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Resumen

Introduccidén: La cefalea tensional (CT) afecta a un 26-38% de la poblacion global.
Se caracteriza por episodios de dolor bilateral de intensidad leve a moderada y
estan asociados al estrés y la fatiga. Su diagndstico se basa en la sintomatologia y
exploracion fisica, con el objetivo de descartar otros tipos de cefalea. La
fisiopatologia involucra mecanismos periféricos y centrales. Aunque existen
tratamientos farmacoldgicos, las intervenciones fisicas como la terapia manual
(TM), el ejercicio terapéutico y la estimulacion transcraneal por corriente directa
(tDCS), han demostrado mayor efectividad y seguridad. La combinacion de las tres
estrategias parece ser la mas eficaz para reducir el dolor y mejorar la calidad de
vida de los pacientes, pero no hay estudios que comparen la efectividad de la tDCS

frente la de TM combinada con ejercicio terapéutico.

Objetivos: Demostrar que la eficacia de la tDCS es superior a la aplicacion de TM
combinada con ejercicio terapéutico para disminuir la intensidad del dolor, la
frecuencia de los episodios, la discapacidad, la calidad de vida y el rango de
movimiento craneocervical (CROM) en pacientes con CT a corto, medio y largo

plazo.

Metodologia: Ensayo clinico aleatorizado, longitudinal, de simple ciego. Los 117
participantes se asignan de manera aleatoria a tres grupos paralelos: dos grupos
experimentales, uno de ellos con un protocolo de tDCS estimulando la corteza
motora, otro con un protocolo de tDCS estimulando la corteza sensorial y un grupo
control con un protocolo de TM combinada con ejercicio terapéutico.

Palabras clave: cefalea tensional, estimulacién transcraneal con corriente directa,

terapia manual, ejercicio terapéutico.



Abstract

Background: Tension-type headache (TTH) affects 26-38% of the global
population. It is characterized by bilateral episodes of mild to moderate pain, often
related to stress and fatigue. Diagnosis is based on clinical symptoms and physical
examination to exclude other headache types. Pathophysiology involves both
peripherical and central mechanisms. Although pharmacological treatment exists,
physical interventions such as manual therapy (MT), therapeutic exercise, and
transcranial direct current stimulation (tDCS) have demonstrated greater efficacy
and safety. The combination of these three strategies appears to be the most
effective for reducing pain and improving patients” quality of life. However, no
studies have compared the effectiveness of tDCS versus MT combined with

therapeutic exercise.

Objective: To demonstrate that tDCS is more effective than MT combined with
therapeutic exercise in reducing pain intensity, episode frequency, disability and in
improving quality of life and craniocervical range of motion (CROM) in patients with

TTH in the short, medium and long term.

Methods: A randomized controlled, longitudinal, single blind trial will be conducted
with 117 participants. Subjects will be randomly assigned to one of the three parallel
groups: two experimental groups, one of the groups receiving tDCS protocol which
stimulates the motor cortex, the other one receiving tDCS protocol which stimulate
the sensorial cortex and one control group receiving a protocol combining MT and

therapeutic exercise.

Keywords: tension-type headache, transcranial direct current simulation, manual

therapy, therapeutic exercise.
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1. Introduccion

Alrededor del 68% de la poblacion global experimenta cefaleas a lo largo de
su vida (Saloni et al., 2022), siendo la cefalea de tipo tensional (CT) la mas
comun, teniendo una prevalencia anual global de entre 26-38%, sumando un
total de 2.000 millones de individuos. En el marco de este porcentaje, el género
con mayor incidencia es el femenino (4:5), con una edad media de entre 18-65

afos (Pérez-Llanes et al., 2019).

La CT se puede describir como un trastorno neurolégico caracterizado por
dolores de cabeza recurrentes localizados en la region prefrontal, acompafiado
de una sensacioén de presion en forma de banda en dicha zona, dolor en la regién
suboccipital y en la parte posterior del cuello. Su intensidad es de leve a
moderada en el 99% de los casos, localizacion bilateral en el 90% de ellos, de
forma pulsatil en el 78% y en el 74%, estos sintomas no se exacerban con la
realizacion de actividad fisica (Ashina etal., 2021). Asimismo, la CT suele
desencadenarse en cualquier momento del dia y normalmente perdura durante
el resto del mismo con un posible incremento de su intensidad hacia el final del
dia (Kahriman & Zhu, 2018). Todos estos episodios, tienen una duracion variable

de entre 30 minutos y 24 horas en el 83% de los casos (Ashina et al., 2021).

El diagnostico clinico tiene que estar basado en la sintomatologia y un
diagndstico diferencial para descartar otros posibles trastornos neurolégicos, ya
que pueden confundirse con otros tipos de cefaleas, como la migrafia (Ashina
et al.,, 2021; Saloni et al., 2022). Para ello, se debe realizar una exploracién
neurolégica exhaustiva y un examen fisico que incluya testar la sensibilidad de
la musculatura pericraneal, debido a que en estudios previos se han encontrado
hallazgos competentes con un aumento de su sensibilidad (Ashina et al., 2021;
Kahriman & Zhu, 2018) y un umbral del dolor por presion disminuido en pacientes
con CT crénica (Ashina et al., 2021). Ademas, estudios de electromiografia
(EMG) han evidenciado hallazgos de que estas personas presentan una menor
capacidad de relajacion de los musculos pericraneales mientras estan en reposo
(Kahriman & Zhu, 2018).
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con corriente directa frente la

La diferencia principal con la migrafia es la unilateralidad del dolor, la

ausencia de nauseas, fotofobia y fonofobia en sus episodios y con respecto a las

cefaleas autonomas del trigémino la principal divergencia es la ausencia de

lagrimeo y la no dilatacion de los vasos sanguineos conjuntivales (Ashina et al.,

2021).

Dependiendo de la frecuencia de los episodios, se puede clasificar como se

detalla en la Tabla 1:

Tabla 1: Clasificacion CT episodica infrecuente, episddica frecuente o

crénica.

CT: infrecuente o frecuente

CT croénica

A. Al menos presentar 10 episodios de dolor de

cabeza que cumplan los criterios B-D.

A. Dolor de cabeza presente > 15 dias al mes con
una duracion > a 3 meses (>180 dias) que cumplan

los criterios B-D.

B. Duracién de entre 30 minutos a 7 dias.

B. Duracion de entre horas a dias de forma

continua.

C. Al menos cumplir 2 de las caracteristicas

siguientes:

C. Al menos cumplir 2 de las caracteristicas

siguientes:

1. Localizacion bilateral.

1. Localizacion bilateral.

2. Presion o tension (no pulsatil).

2. Presion o tension (no pulsatil).

3. Intensidad de dolor de leve a moderada.

3. Intensidad de dolor de leve a moderada.

4. No exacerbacion durante la realizacion de

actividad fisica como andar o subir escaleras.

4. No exacerbacion durante la realizacion de

actividad fisica como andar o subir escaleras.

D. Cumplir las 2 caracteristicas siguientes:

D. Cumplir las 2 caracteristicas siguientes:

1. Ni nauseas ni vomitos.

1. No mas de uno de los siguientes: fotofobia,

fonofobia o leve nausea.

2. No tener fotofobia y fonofobia al mismo tiempo.

2. Tampoco nauseas moderadas ni severas ni

vomitos.

E. No estar presente en otro diagndstico de la
ICHD-3.

E. No estar presente en otro diagnéstico de la
ICHD-3.

CT: cefalea tensional; ICHD-3: Clasificacion Internacional de los Dolores de Cabeza 3° edicion.

Tabla traducida de: "Migraine and Tension-Type Headache," (Kahriman & Zhu,

2018).

En los pacientes que presentan CT episodica, el absentismo laboral

asciende al 8.3%, conllevando en el 43.6% una disminucién de la eficiencia en

el ambito laboral, doméstico o escolar. En los casos de CT crénica, el absentismo
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laboral se eleva al 11.8%, acumulando un promedio anual de 27.4 dias perdidos.
En 2016 la CT se expresé en términos de afos de vida ajustados por
discapacidad, siendo responsable de un total de 7.2 millones a nivel mundial
(Steel et al., 2021).

En los pacientes que presentan CT crénica su prevalencia es del 2-3%
(Kwon et al., 2021) teniendo un impacto en la salud publica de 7.902$ (ddlares
americanos 2019) (Shao et al., 2022). La CT también se ha relacionado con el
estrés, la fatiga, la depresién, el exceso de medicacion y problemas para conciliar

el suefio (Viero et al., 2022).

Aunque hay diferentes explicaciones en su fisiopatologia, la evidencia
conduce a que hay mecanismos periféricos y centrales que intervienen. Hay
factores genéticos, miofasciales, incluyendo mecanismos nociceptivos
miofasciales y mecanismos de cronificacion como la sensibilizacion central y vias

descendentes del dolor alteradas (Ashina et al., 2021).

Las opciones de manejo farmacoldgico para los episodios agudos varian
desde analgésicos, tales como aspirinas o ibuprofenos hasta analgésicos
combinados con sedantes y triptanes (Derry et al., 2015). Cabe destacar que,
para los individuos con factores de riesgo de insuficiencia renal o riesgo de
sangrado gastrointestinal, el paracetamol puede considerarse mejor opcion que
el ibuprofeno (Alnasser et al., 2023). Segun la edad, el tratamiento varia. Para
nifios y adolescentes hay cierta evidencia a favor del paracetamol para el
tratamiento agudo de CT y de la amitriptilina para la prevencidén, mientras que
las intervenciones no farmacolégicas y multidisciplinares tienen pruebas mas
solidas y deben ser preferibles o combinadas con amitriptilina cuando se
requiera. En cuanto a adultos y ancianos el tratamiento de primera eleccién,
siempre que sea accesible, no es el farmacolégico. En los casos en los que no
sea accesible este tipo de tratamiento, el paracetamol es el farmaco de primera
eleccion (deben evitarse los antiinflamatorios no esteroideos (AINEs)) y la
amitriptilina como prevencion, seguidos de la venlafaxina y la mirtazapina. Es
necesario un exhaustivo seguimiento ya que la CT es un factor de riesgo para la

demencia (Ashina et al., 2021).
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A pesar de ello, se deben buscar estrategias no farmacoldgicas, con pruebas
mas convincentes que respalden el biofeedback de actividad EMG, mediante un
enfoque multidisciplinar para tratar la sintomatologia (Bentivegna et al., 2021).
La fisioterapia como enfoque terapéutico es un acierto, ya que, entre otras
ventajas, se evitan los efectos secundarios propios de los farmacos (Qin et al.,
2024). La evidencia cientifica actual declara que la terapia manual (TM) y la
terapia miofascial tienen efectos positivos en cuanto a la intensidad del dolor, la
frecuencia de los episodios, la discapacidad, la calidad de vida y el rango de
movimiento cervical (CROM) en adultos con CT. (Azhdari et al., 2023; Cumplido-
Trasmonte et al., 2021; Lu et al., 2024).

El tratamiento de la region craneo-cervical-mandibular por completo, reporta
efectos significativos en términos de disminucién de la intensidad del dolor y la
frecuencia de los episodios de dolor de cabeza a corto y medio plazo (Repiso-
Guardefio et al., 2023). Una intervencion mas especifica que ha mostrado
eficacia para mejorar la funcionalidad y la calidad de vida de los pacientes es la
combinacion de un programa de ejercicios del globo ocular junto con TM y

ejercicios de estabilizacion comunes para pacientes con CT. (Park et al., 2024).

La evidencia cientifica también sugiere una reduccién de la intensidad del
dolor en pacientes con CT mediante el abordaje con estimulacion transcraneal
directa (tDCS). Los estudios hablan de términos variables en cuanto al tiempo
de duracion de la estimulacion (10 vs. 15 vs. 20 min), numero de sesiones (3-20
sesiones), la electropolaridad (catodo o anodo), la intensidad (1mA vs. 2 mA), el
area de estimulacion (occipital, cértex visual, cortex prefrontal...) o el lado de

estimulacion (izquierdo o derecho) (Saloni et al., 2022).

En 2022 se realiz6 una revision sistematica acerca de la efectividad de
combinar técnicas pasivas de fisioterapia (TM), con técnicas activas como el
ejercicio terapéutico y/o tDCS, cuyos autores determinaron que es la
intervencion mas efectiva de la fisioterapia para el tratamiento de CT en términos
de reduccion de la intensidad del dolor y la frecuencia episédica, a corto plazo
(Jung et al., 2022). Dado que la fisiopatologia de la CT tiene mecanismos

centrales, una estimulaciéon puede ayudar a desactivar los mecanismos
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productores de la cronificacidon de la CT, ayudando a prevenir la CT crénica y a

la disminucion del dolor.

2. Justificacion del estudio

Actualmente, no existe evidencia que determine sila TM combinada con ejercicio
terapéutico o latDCS, es mas efectiva en el manejo de la CT. A pesar de que ambas
intervenciones han demostrado efectos beneficiosos, no se establece una
comparacion directa entre ellas ni se determina cual ofrece mejores beneficios
clinicos y funcionales a corto, medio y largo plazo. Adicionalmente, determinar qué
técnica de tratamiento es mas efectiva, permitira optimizar las estrategias
terapéuticas, reduciéndose asi la prevalencia y no sélo aumentara la calidad de
vida de los pacientes, sino que provocara una disminucién de la carga asistencial,
absentismo laboral y los costos asociados al tratamiento, motivo de impacto sobre
la salud publica a tener en cuenta (Shao et al., 2022). Ademas, dado que hay falta
de consenso para determinar los parametros de duracién, intensidad o localizacién
de aplicacion de la tDCS, se propone un protocolo de ensayo clinico aleatorizado

para esclarecerlos.

3. Hipétesis y objetivos

Hipotesis conceptual: La eficacia de tDCS es superior a la aplicacion de TM
combinada con ejercicio terapéutico para disminuir la intensidad del dolor, la
frecuencia de los episodios, la discapacidad, la calidad de vida y el CROM en

pacientes con CT a corto, medio y largo plazo.

Hipotesis alternativa (H1): La eficacia de tDCS es superior de forma
estadisticamente significativa a la aplicacion de TM combinada con ejercicio
terapéutico para disminuir la intensidad del dolor, disminuir la frecuencia de los
episodios, disminuir la discapacidad, mejorar la calidad de vida y mejorar el CROM

en pacientes con CT a corto, medio y largo plazo.

Hipotesis nula (HO): La eficacia de tDCS no es superior de forma
estadisticamente significativa a la aplicacion de TM combinada con ejercicio
terapéutico para disminuir la intensidad del dolor, disminuir la frecuencia de los
episodios, disminuir la discapacidad, mejorar la calidad de vida y mejorar el CROM

en pacientes con CT a corto, medio y largo plazo.
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El objetivo principal de este estudio es analizar si la tDCS es mas eficaz que la
TM combinada con el ejercicio terapéutico para disminuir la intensidad del dolor en

pacientes con CT.

Los objetivos secundarios de este estudio son:

e Analizar si la tDCS es mas eficaz que la TM combinada con el ejercicio
terapéutico para disminuir la frecuencia de los episodios en pacientes con
CT.

e Analizar si la tDCS es mas eficaz que la TM combinada con el ejercicio
terapéutico para disminuir la discapacidad de los pacientes con CT.

e Analizar si la tDCS es mas eficaz que la TM combinada con el ejercicio
terapéutico para mejorar la calidad de vida de los pacientes con CT.

e Analizar si la tDCS es mas eficaz que la TM combinada con el ejercicio

terapéutico para mejorar el CROM en pacientes con CT.

4. Metodologia
El estudio estara basado en la pregunta PICO: Poblacion: sujetos con CT
entre 18-65 anos. Intervencion: tDCS. Comparacién: combinacion de TM y
ejercicio terapéutico. Outcomes: disminucién de la intensidad del dolor,
disminucién de la frecuencia de los episodios, disminucion de la discapacidad,

mejora de la calidad de vida y mejora del CROM.

4.1 Diseio

Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado longitudinal con tres grupos
paralelos siguiendo la guia CONSORT. Sera un estudio de superioridad debido
a que se quiere demostrar que el tratamiento de forma aislada de la tDCS tiene
mayor eficacia que la combinacion de TM vy ejercicio terapéutico para el
tratamiento de la CT. En cuanto al enmascaramiento, se realizara un simple

ciego de los evaluadores que llevaran a cabo el analisis de los resultados.

4.2 Consideraciones éticas

Se deben respetar los Principios de la Declaracion de Helsinki. Ademas, se
debe asegurar que los pacientes lean la “Hoja de informacién al paciente” (Anexo
1) y firmen “El consentimiento informado” (Anexo 2), donde se describe el

principio de beneficencia y no maleficencia, asegurando que las tres
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intervenciones siguen una base cientifica y que no causaran dafo a los
pacientes, el objetivo del estudio, los procedimientos de la intervencion, asi como
de la duracion del estudio, los posibles efectos secundarios y el derecho a
retirarse, y revocar el consentimiento si asi lo indican en cualquier momento del
estudio sin causar ninguna responsabilidad. También se debe asegurar el
anonimato de los pacientes, asi como la proteccién de datos, conforme a la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales (Proteccion de datos personales y garantia de
los derechos digitales, 2018). Asimismo, se debe obtener la aprobacion por el
Comité de Etica de la Investigacién Clinica de la Universidad Europea de Madrid
(CEI-UEM) (Comité de Etica de la Investigacion de la Universidad Europea de

Madrid, s. f.) antes de iniciar los procedimientos del estudio.

4.3 Sujetos
El tamafo muestral se calculé mediante el software “G*Power 3.1.9.7”
(G*Power, 2009) a partir de un analisis de potencia a priori, con el método
‘ANOVA” de medidas repetidas entre factores, con tres grupos y cuatro
momentos de evaluacion. Los parametros aplicados en el calculo fueron los
siguientes (Figura 1).
"y G*Power 3197 - X

File Edit View Tests Calculator Help

Central and noncentral distributions  Protocol of power analyses

critical F = 3.08824

1

0.8

0.6

0.4

0.2

Test family Statistical test
F tests ~ ANOVA: Repeated measures, between factors v

Type of power analysis
A priori: Compute required sample size - given o, power, and effect size ~

Input Parameters Output Parameters
Determine => Effect size f 0.25 Noncentrality parameter A 10.2000000

o err prob 0.05 Critical F 3.0882396

Power (1-B err prob) 0.80 Numerator df 2.0000000
Number of groups 3 Denominator df 99.0000000
Number of measurements 4 Total sample size 102

Corr among rep measures 0.5 Actual power 0.8110661

Figura 1: Analisis de potencia estadistica.
Fuente: Realizacion propia con G*Power (version 3.1.9.7), utilizando ANOVA de

medidas repetidas entre factores. Imagen de creacion propia. Adaptado de
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GPower: Statistical Power Analyses for Windows and Mac* (Version 3.1.9.7), por F.
Faul, E. Erdfelder, A. Buchner, & A.-G. Lang, 2009. http://www.gpower.hhu.de

Con estos parametros, se ha determinado que el tamafo muestral estimado
para conseguir un poder estadistico de los resultados del 81.1% es de 34
participantes por grupo, haciendo un total de 102 participantes en total.
Considerando que el estudio evalua los efectos a largo plazo, se considera una
posible pérdida de participantes durante el seguimiento del estudio, por lo que
se ha aumentado el tamafio muestral un 12.82% para asegurar una cantidad de
sujetos suficiente para mantener la validez de los resultados del estudio y que
sea un divisor de tres para que dé como resultado un numero equitativo en el
reparto, por lo que se reclutaran un total de 117 participantes, 39 participantes

por grupo.

El reclutamiento de los participantes se llevara a cabo mediante la colocacion
de carteles informativos en la Universidad Europea de Madrid y su difusion en
redes sociales, como “Instagram” o “X”. El cartel proporcionara un codigo QR
para la inscripcion, dénde se encontrara toda la informacion detallada del
estudio, incluidos el consentimiento informado y los procedimientos para la

inscripcion.

Criterios de inclusion:

Edades comprendidas entre 18-65 (Pérez-Llanes et al., 2019), tanto hombres
como mujeres.

Diagnosticados con CT crénica segun la ICHD-3, debido a que dolores agudos,
nociceptivos o inflamatorios no son susceptibles de tratamiento con tDCS (Klein
et al., 2015).

Presencia de dolor y limitacién funcional asociada.

Capacidad para entender y seguir instrucciones.

Firma del consentimiento informado (Anexo 2).

Criterios de exclusion:

Presencia de sintomas o diagnosticos de otros trastornos neurolégicos como
migrafia u otros tipos de cefalea primaria o secundaria segun la ICHD-3.

Mujeres embarazadas (Klein et al., 2015).
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Enfermedades o condiciones médicas que limiten la participacién del estudio o
que puedan influir en los resultados del estudio.

Uso de cualquier medicacion que pueda interferir con los resultados del estudio,
0 que puedan provocar un aumento del riesgo de sufrir convulsiones, o que
puedan proteger de posibles efectos adversos de la tDCS. Se excluiran
pacientes que tomen medicacion del tipo profilactica, medicamentos
concomitantes (Klein et al., 2015), benzodiacepinas (Lorazepam, Diazepam,
Clonazepam), antiepilépticos (Carbamazepina, Valproato o la Lamotrigina)
como analgésicos, relajantes musculares, depresores del sistema nervioso
central, opioides o cualquier farmaco que pueda afectar a la neuromodulacién
y excitabilidad cortical o corticoesteroideos sistémicos (Prednisona),
antidepresivos (Sertralina, Fluoxetina o Amitriptilina), bloqueadores de canales
ionicos (Carbamezepina o Flunarizina) y antagonistas de la proteina “NMDA”
(como el Dextrometorfano) (McLaren et al., 2018).

Personas en periodo de abstinencia de farmacos sedantes, barbituricos o
alcohol que puedan aumentar el riesgo de padecer convulsiones (Klein et al.,
2015).

Portadores de dispositivos metalicos con microprocesador localizados en la
zona de cabeza o el cuello incluidas las zonas infraadyacentes que puedan
interferir con la tDCS, como placas, clavos, implantes cocleares, estimulador
del nervio valgo, bombas espinales, estimuladores neurales, implantes
cardiacos como valvulas cardiacas (Klein et al., 2015) o marcapasos (Duncan
& Nakkawita, 2020; Klein et al., 2015).

Pacientes a los que se les hayan realizado intervenciones neuroquirurgicas
previas, padezcan lesiones cerebrales previas, traumatismos craneales graves
(Klein et al., 2015) o presenten craneotomia (Im et al., 2024).

Personas que padezcan episodios de epilepsia o antecedentes de convulsiones
inducidas (Klein et al., 2015).

Pérdida de audicidn, tinnitus (Klein et al., 2015).
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Sujetos con cefalea tensional
evaluados para seleccién
n=120

Aleatorizados
n=117

Grupo experlmental 1 Grupo expenmental 2 Grupo control 3

n=3 n= 39

v v l
Pérdidas 12.83% Pérdidas: 12.83% Pérdidas: 12.83%

n=>5 n=>5 n=5

h h 4 h 4
Analisis Analisis Analisis
n=34 n=34 n=34
Figura 2: Diagrama de flujo de la seleccion de los grupos segun la guia

CONSORT.

Fuente: Elaboracién propia de las autoras.

Excluidos: 2.56%
n=3

4.4 Grupos

e Grupo experimental 1 (39 participantes): Los participantes de este grupo
recibiran sesiones de tDCS segun el protocolo descrito en el punto 4.6,
estimulando la corteza motora (M1).

e Grupo experimental 2 (39 participantes): Los participantes de este grupo
recibiran sesiones de tDCS segun el protocolo descrito en el punto 4.6,
estimulando la corteza sensorial (S1).

e Grupo control 3 (39 participantes): Los participantes de este grupo recibiran
sesiones de TM combinada con un programa de ejercicio terapéutico,
descrito en el punto 4.6.

En cuanto a la aleatorizacién, la persona encargada utilizara la aplicacién
Microsoft Excel (Microsoft Excel, 2025) para asignar un numero a cada
participante. Se insertaran tres columnas (A, B, C). En la primera columna (A),
se creara una lista con las iniciales de los participantes (celdas A2-A118).
Después, en la segunda columna (B), se insertara la formula “=ALEATORIO()”,
desde B2 hasta B124 que les asignara un numero decimal aleatorio del O al 1

10
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(celdas B2-B118). En Ila tercera columna (C), poniendo la foérmula
“=JERARQUIA(B2:B118;B2:B118)", se asignara a cada sujeto un numero
aleatorio del 1 al 117 (celdas C2-C118). A continuacién, se determinara a qué
grupo pertenece cada sujeto respecto al numero de la tercera columna (C) de la
siguiente manera: al “Grupo experimental 1” se le asignaran los participantes del
1-39, el “Grupo experimental 2” perteneceran los participantes del 40-79 y seran

asignados los sujetos de numeros del 80-117 al “Grupo Control 3”.

4.5 Variables

Variables dependientes:

e EIl dolor segun la IASP es “una experiencia sensorial y emocional
desagradable asociada o similar a la asociada con dafno tisular real o
potencial” (Raja et al., 2020). Para cuantificar su intensidad, se realizara
mediante la escala numérica verbal (EN), una escala del 0-10 en la que
0 significa ausencia de dolor, del 1-3 ligero dolor, del 4-6 dolor moderado
y del 7-10 dolor severo (Al-Khazali et al., 2024; Gago-Veiga et al., 2022).
El modelo que se utilizara sera el del Hospital Universitario de
Fuenlabrada (Escalas de evaluacion del dolor, 2020) (Anexo 3). Variable
cuantitativa discreta.

e La duracién de las cefaleas es el tiempo que transcurre entre que
empieza y cesa el dolor, y la frecuencia de los episodios es el tiempo que
pasa desde el ultimo dia que padecid la ultima cefalea. Su registro se
llevara a cabo mediante el diario de cefaleas (Kjerrumgaard et al., 2023)
siguiendo el modelo que proporciona la Organizacién Children’s
Healthcare of Atlanta (Diario de cefaleas tensionales, 2018) (Anexo 4).
Variable cuantitativa continua.

e Ladiscapacidad, es la dificultad para realizar actividades de la vida diaria.
Se valorara por medio de la escala Headache Impact Test-6 (HIT-6)
(Zandifar et al., 2014) de la Sociedad Espariola de Neurologia (Escala
HIT-6, 2016) (Anexo 5). Es una herramienta para determinar el impacto
que tienen las cefaleas para continuar con las actividades de la vida
diaria. Si obtiene una puntuacion igual o mayor a 60 puntos, presenta

impacto muy severo, entre 56-59 indica impacto importante, entre 50-55
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revela cierto impacto e igual o menor a 49 expone poco o ningun impacto.
Variable cualitativa ordinal.

e La calidad de vida se trata de la percepcion que tiene una persona de su
bienestar. Para valorarla, se utilizara el Cuestionario de Salud Short Form
Health Survey 36 items (SF-36) (Acikgoz et al., 2023) de la Sociedad
espafnola de cirugia ortopédica y traumatologia (Cuestionario de salud
SF-36, 2022) (Anexo 6). Si recibe una puntuacién mayor o igual a 50
puntos, indica que posee una buena calidad de vida, y si obtiene una
puntuacion menor, posee mala calidad de vida. Variable cualitativa
ordinal.

e ElI CROM es la distancia en grados que puede desplazarse una
articulacion desde la posicion de reposo y su maxima amplitud (Getsoian
et al., 2020). Se realizara por medio de un goniometro especifico para la
region cervical (Audette etal., 2010). EI modelo utilizado sera
Performance Attainment CROM Basic (12-1155) UPC: 714905028402.

Variable cuantitativa continua.

Variables independientes:

e La tDCS consiste en una estimulacion cerebral no invasiva y no dolorosa
que utiliza corriente directa para estimular ciertas partes del cerebro
(Saloni et al., 2022). Variable cualitativa nominal dicotomica.

e La combinacion de TM y el ejercicio terapéutico. La TM consiste en la
aplicacion de fuerzas mecanicas sobre estructuras musculoesqueléticas,
normalmente usando las manos, para provocar un cambio en las
propiedades fisicas y/o neurofisioldgicas del tejido (Chronic Pain (Primary
and Secondary) in over 16s, 2021). El ejercicio terapéutico consiste en la
pauta de ejercicios para mejorar una determinada disfuncién, recuperar
funcionalidad perdida y/o conservar un estado de bienestar (Bielecki &
Tadi, 2025). Variable cualitativa nominal dicotémica.

4.6 Descripcion de la intervencion

El protocolo de “Grupo Experimental 1” y “Grupo Experimental 2” se llevaran
a cabo mediante la aplicacién de tDCS Sorterix Medical 1x1 (Modelo 1300A)
(Hervik et al., 2024). Para ello, el paciente se encontrara en sedestacion sobre

una silla que contara con un reposacabezas ajustable. El fisioterapeuta sera el
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encargado de colocar el par de electrodos, siendo el del anodo de 5x7 (35 cm?),
para minimizar cualquier molestia del potencial, y del catodo de 3x5 (15 cm?),
para mejorar la especificidad de la tDCS. Se colocaran junto con esponjas

impregnadas en suero salino con concentracion al 0.9% (Rahimi et al., 2020).

En el caso del “Grupo Experimental 1”, el anodo sera colocado en la region
de la corteza motora (M1) del lado izquierdo y el catodo sobre el area supraorbital
contralateral. Para hallar esta zona se utilizara el sistema internacional 10-20 de
colocaciéon de electrodos para electroencefalografia (Anexo 7) (Bocker et al.,
1994). Se establecera una amplitud de corriente baja de 2 mA, durante treinta
minutos, tres dias por semana alternos (lunes, miércoles y viernes) a lo largo de

doce semanas (Hervik et al., 2024).

En el “Grupo Experimental 2”, se estimulara la corteza sensorial (S1). El
anodo se encontrara extracefalico en la parte superior del brazo izquierdo vy el
catodo entre C4 y CP4, mas proximo a CP4 (Anexo 8). Se aplicara una amplitud
de corriente moderada de 1000 mA, durante treinta minutos, tres dias por
semana alternos (lunes, miércoles y viernes) a lo largo de doce semanas (Rahimi
et al., 2020).

El protocolo del “Grupo Control 3” constara de dos partes:

Una parte presencial, que consistira en la combinacion de TM y ejercicios de
movimientos oculares con el objetivo de relajar la musculatura de la region
periocular. Para ello, el paciente se colocara en decubito supino sobre la camilla
con las piernas y los brazos estirados y relajados. El fisioterapeuta se colocara
sentado en un taburete en la cabecera de la camilla mirando hacia caudal y
realizara una toma bimanual con el segundo dedo (indice), tercer dedo (medio)
y cuarto dedo (anular) sobre el arco posterior de atlas (C1), con una posicion de
flexion de las articulaciones interfalangicas y una extension de las articulaciones
metacarpofalangicas, sintiendo el peso de la cabeza del paciente en su totalidad
sobre sus manos. Con esta posicidon de partida, se llevara a cabo una primera
palpacién transversal de la region y posteriormente, el fisioterapeuta dejara los
dedos estaticos realizando una inhibicion de la musculatura suboccipital
ayudandose de la fuerza de gravedad y el peso de la cabeza del paciente. Al
mismo tiempo que se realiza dicha inhibicion, se le pide al paciente que realice
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los ejercicios descritos en el Anexo 9. Se efectuara cada movimiento un total de
dos series de cuatro repeticiones con una duracion de diez segundos, haciendo
descansos de diez segundos entre movimientos y un descanso opcional de
veinte segundos entre series. La parte presencial tendra una duracién final de
veinte minutos por sesion durante tres dias a la semana alternos (lunes,

miércoles y viernes) a lo largo de doce semanas (Park et al., 2024).

La parte no presencial, incluye un protocolo de ejercicios que realizara el
sujeto en el domicilio, el cual consta de tres series de ocho a diez repeticiones
cada ejercicio. Las seis primeras semanas se realizaran dos veces por semana
y las seis restantes, tres dias, siempre y cuando se dejen cuarenta y ocho horas
de descanso entre los entrenamientos (Martin-Vera et al., 2023). El protocolo se
dividira en tres partes: una primera parte de calentamiento articular de movilidad
cervical y escapular (Anexo 10), en la segunda parte se realizaran ejercicios con
una banda elastica para el fortalecimiento de la cintura escapular (Anexo 11), y
la tercera, consistira en ejercicios de seis segundos de contraccion isométrica
cervical (Anexo 12). La supervision se llevara a cabo de manera indirecta, diez
minutos tras el tratamiento presencial, en el que el investigador encargado debe
corregir y comprobar que se realizan los ejercicios de manera correcta. La
intensidad del ejercicio debe ser intensa, suponiendo un 7/10 en la Escala de

Borg modificada (Escala de Borg modificada, 2020) (Anexo 13).

4.7 Recogida de datos y plan de analisis estadistico
Antes de comenzar con el estudio, el comité investigador se asegurara de
que todos los participantes cumplan con los criterios de inclusion y exclusion.
Para ello, las respuestas seran filtradas mediante la aplicacion Microsoft
Excel (Microsoft Excel, 2025).

Se llevara a cabo una evaluacion inicial siete dias antes del comienzo del
tratamiento. En ella, se evaluara la intensidad del dolor, la frecuencia de los
episodios, la discapacidad, la calidad de vida y el CROM. Luego se llevara a
cabo una evaluacion a mitad de la intervencién (a las seis semanas) con el
propdsito de medir los efectos terapéuticos a corto plazo, una segunda

evaluacion al terminar la intervencion (a las doce semanas) con la finalidad
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de registrar los efectos a medio plazo, y una ultima intervencion veinticuatro

semanas después para medir los efectos a largo plazo.

Tabla 2: Cronograma de recogida de datos.

Tarea

Fecha

Registro del estudio y paso del cuestionario
de criterios de inclusion y exclusiéon por el
Comité de investigador

30 dias antes de comenzar el estudio

Valoracion 1

7 dias antes de la 1° sesion

Valoracion 2

6 semanas después de la 1° sesion

Valoracion 3

12 semanas después de la 1° sesion

Valoracion 4

24 semanas después de la 1° sesion

Fuente: Elaboracién propia de las autoras.

Después del filtrado en Microsoft Excel (Microsoft Excel, 2025), se
introduciran los datos obtenidos en la aplicacion “IBM SPSS Statistic” (IBM

SPSS Statistics, 2024) para su analisis estadistico.

En cuanto al analisis estadistico descriptivo, para las variables
cuantitativas discretas y continuas (dolor, duracion de los episodios de CT y
CROM) vy cualitativa ordinal (discapacidad), se emplearan indices de
tendencia central (media o mediana) para ver los valores mas
representativos de la muestra e indices de dispersidén (desviacion estandar

o rango intercuartilico) para describir la variabilidad de la muestra.

Para la variable cualitativa ordinal de calidad de vida se aplicaran indices
de tendencia central (moda o mediana), indices de posicién (frecuencia
absoluta y frecuencia relativa), para ver la posicion de unos valores respecto
de otros en el conjunto de datos e indices de dispersion (rango
intercuartilico).

Para las variables nominales dicotémicas (tDCS y combinacion de TM y
el ejercicio terapéutico), se utilizaran indices de tendencia central (moda) e

indices de posicion (frecuencia absoluta y frecuencia relativa).

En las variables cuantitativas, se analizara la distribucion de las variables
(normalidad) en cada grupo por separado. Se utilizaran test paramétricos
debido a que n>30, y en concreto Shapiro Wilk dado que n<50 (39

participantes en cada grupo). Teniendo en cuenta que el nivel de confianza
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es 81.1%, el valor de significacion es de 0.189 ([1-(81,1/100) =0.189]) y que
es un estudio de contraste unilateral, se considerara que los resultados
siguen una distribucion normal si p>0.189, aceptandose asi HO (no existen
diferencias estadisticamente significativas) y una distribucion no normal si
p<0.189, rechazandose HO y aceptandose H1 (si existen diferencias

estadisticamente significativas).

Ademas, se realizara un analisis multivariante puesto que se

compararan tres grupos y cuatro medidas a lo largo del estudio.

A aquellas variables cuantitativas que tengan distribucion normal, se les
aplicara la prueba paramétrica ANOVA. En caso de obtener resultados
estadisticamente significativos, se evaluaran los grupos por pares utilizando

la prueba post hoc Tukey.

Para las variables cuantitativas que no sigan una distribucion normal, se
empleara la prueba no paramétrica Kruskal-Wallis. En el supuesto de
obtener resultados estadisticamente significativos, se evaluaran los grupos

dos a dos utilizando la prueba post hoc Test de Dunn.

En cuanto a las variables cualitativas, si se comparan entre ellas, al ser
dos variables ordinales, se utilizara Chi-cuadrado. Si se comparan
cualquiera de las dos variables cualitativas ordinales con alguna cuantitativa,

se utilizara el coeficiente de correlacién de Spearman.

4.8 Limitaciones del estudio

Se considera limitacion del estudio el enmascaramiento, ya que no es
posible realizar un triple ciego, debido a que tanto los pacientes como los
fisioterapeutas responsables de realizar los protocolos, son conocedores de la
intervencién del grupo al que esta asignado cada paciente. Esto puede
desencadenar un sesgo en cuanto a los efectos de la terapia, siendo posible que
se produzca efecto placebo en cualquiera de las intervenciones.

Dado que el estudio tiene un seguimiento de su evolucion a largo plazo,
existe el riesgo de que algunos de los participantes no completen el proceso, por

lo que puede afectar a la validez del estudio.
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Es importante que los terapeutas que realicen la intervencion apliquen de
forma rigurosa el mismo protocolo, de manera que se evite un sesgo. Respecto
al ejercicio terapéutico, si los pacientes no siguen las indicaciones exactas del
tratamiento podria afectar a la efectividad de la intervencion terapéutica y, por lo
tanto, sesgar los resultados. Ademas, se considera limitacion del estudio los
factores externos al mismo que puedan alterar los resultados los habitos de vida

o factores psicologicos, entre otros.

5. Plan de trabajo

5.1 Etapas de desarrollo

La Etapa 1 corresponde a los dos primeros meses del estudio. Las personas
responsables del estudio se encargaran de que la Comision de investigacion y
desarrollo del Comité de Etica de la Investigacién Clinica de la Universidad
Europea de Madrid (CEI-UEM) (Comité de Etica de la Investigacién de la
Universidad Europea de Madrid, s. f.) apruebe el estudio clinico, asi como la
recopilacion del material necesario para el estudio. Cuando se apruebe, a partir
del segundo mes y hasta el quinto mes comenzara la Etapa 2, en la que se
reclutaran y seleccionaran los participantes del estudio segun los criterios de
inclusion y exclusién. Las personas encargadas seran las responsables de
proporcionar toda la informacién posible del estudio a los posibles participantes
del estudio, y se les proporcionara la Hoja de Informacion del paciente (Anexo 1)
y la Hoja de Consentimiento Informado (Anexo 2) que deberan firmar para poder

participar oficialmente en el estudio.

Cuando se haya reclutado al numero de participantes descritos en el tamafo
muestral, se realizara la aleatorizacién de los grupos. Posteriormente, los
encargados de la evaluacién realizaran la primera valoracion clinica pre-
intervencién de los participantes (“Valoracién clinica 1”), en la que se recogeran
la intensidad del dolor en ese momento, la frecuencia de los episodios de CT, la

calidad de vida, la discapacidad y se valorara el CROM de cada participante.

La Etapa 3 abarca del sexto al octavo mes, en la que los fisioterapeutas
encargados de realizar las sesiones segun el protocolo descrito realizaran un
total de treinta y seis sesiones, divididas en tres sesiones semanales en dias

alternos (lunes, miércoles y viernes). Los evaluadores recopilaran los datos de
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la “Valoracién clinica 2”, seis semanas tras la primera sesion, para valorar los

efectos a corto plazo, los datos de la "Valoracion clinica 3”, doce semanas tras

la primera sesion, para medir los efectos a medio plazo, y la “Valoracion clinica

47 veinticuatro semanas tras la primera sesion, para valorar los resultados a

largo plazo.

Durante el octavo y noveno mes se llevara a cabo el analisis estadistico de
los datos recogidos en las evaluaciones a lo largo del estudio, correspondiendo
con la Etapa 4. Esta etapa incluye: la descripcidén del proyecto, la discusién de
los resultados y redaccion de un primer borrador de informe de los resultados. El
desarrollo y redaccion del informe final se realizara durante el décimo mes,
cuando empieza la Etapa 5, que también incluye la divulgacion del estudio en
congresos y redaccion de la memoria final, durante el décimo, undécimo y

duodécimo mes.

Se ha realizado una linea temporal para representar de manera mas grafica

y resumida las etapas de desarrollo del proyecto (Figura 3):

ETAPA1 ETAPA 2 ETAPA 3 - ETAPA 5

CEI_UEM‘Y REDACCION DE PUBLICACIONES,
RECOPILACION DE ) DIVULGACION EN CONGRESOS Y
RECURSOS INTERVENCION REDACCION DE LA MEMORIA FINAL
——— € € —>
I | | | | | | | | |
Mes1 | Mes2 | Mes3 | Mes4 | Mes5 | Mes6 | Mes7 Mes10 | Mestl | Mes12
© RECLUTAMIENTO DE ’ ~ ANALSIS E?“Dimm '
PARTICIPANTES REDACCION DE INFORMES

CEI-UEM: Comité de Etica de Investigacién de la Universidad Europea de Madrid.
Figura 3. Linea temporal de las fases del proyecto.
Fuente: Elaboracién propia de las autoras.
5.2 Equipo investigado
e Investigador principal: fisioterapeuta con experiencia en neurologia y su
manejo del dolor de pacientes con CT, con formacién en investigacion
clinica.
e Investigador secundario: fisioterapeuta con experiencia con pacientes con
CT y con la aplicacién de tDCS y de TM y ejercicio.
o Fisioterapeuta especializado en tDCS: fisioterapeuta experto en la

aplicacidon de tDCS y técnicas de neuroestimulacion.
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Fisioterapeuta especializado en TM vy ejercicio terapéutico: fisioterapeuta
experto de TM vy ejercicio terapéutico, con experiencia en el tratamiento de
dolores musculoesqueléticos y CT.

Evaluadores: estadistico con experiencia en investigacion y fisioterapeuta

con formacién en investigacion clinica y experiencia con pacientes con CT.

5.3 Distribucion de las tareas

Investigador principal: Se encargara de la supervision del disefio,
coordinacion del equipo, garantizar el cumplimiento ético del estudio y de la
toma de decisiones clave del proyecto, asi como de la redaccién de informes
finales y su divulgacion. Responsable de todas las etapas del proyecto.
Investigador secundario: supervisar tanto las intervenciones de los grupos
experimentales y grupo control, como de la redaccion de informes finales y
su divulgacion. Responsable de todas las etapas del proyecto.
Fisioterapeuta especializado en tDCS: implementar las dos intervenciones
de los grupos con estimulacion tDCS, garantizando que sigue el mismo
protocolo para todos los sujetos del grupo, y asegurar la seguridad en todo
momento del paciente. También ayudara a la redaccién de informes finales
y su divulgacion. Interviene en las etapas 2, 3y 5.

Fisioterapeuta especializado en TM y ejercicio terapéutico: implementar la
intervencion de TM y ejercicio, garantizando que sigue un unico protocolo
para todos los sujetos del grupo. También ayudara a la redaccién de
informes finales y su divulgacion. Interviene en las etapas 2, 3y 5.
Evaluadores: el fisioterapeuta se encargara de realizar las evaluaciones pre-
intervencién, durante la intervencién, post-intervencién inmediata y post-
intervencién a largo plazo. El estadistico se encargara de la aleatorizacion
de los grupos y del analisis estadistico. Ambos trabajaran en la redaccion

de informes finales. Intervienen en las etapas 2, 3,4 y 5.

6. Sostenibilidad

Viabilidad y Recursos: El estudio ha sido disefiado considerando la

disponibilidad de recursos materiales y logistico, garantizando la viabilidad de su

ejecucion. El reclutamiento de los participantes se llevara a cabo a través de

canales accesibles y de bajo coste, como la Universidad Europea de Madrid,
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aprovechando tanto el entorno universitario como los vinculos de la universidad
con centros clinicos y entidades colaboradoras. Ademas, se utilizaran las redes
sociales para aumentar la difusion y llegar a un mayor numero de personas

elegibles para el estudio.

Los recursos materiales como los dispositivos de tDCS se encuentran
facilmente disponibles en entornos clinicos y universitarios, contribuyendo asi a
la sostenibilidad técnica y econdmica del proyecto. Los recursos para la
intervencion de TM y ejercicio son materiales comunmente utilizados en la

practica de fisioterapia, por lo que no supone un gasto econémico importante.

Plan de Trabajo y Equipo: Se ha definido un plan de trabajo con un
cronograma detallado, dividido en etapas de desarrollo realizable, con los
recursos humanos del equipo investigador y sus funciones asignadas de manera

que garantice una gestion eficiente del proyecto y el cumplimiento de los plazos.
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8. Anexos

Anexo 1: Hoja de informacién del estudio que se le entregara al paciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Titulo del estudio: “Eficacia de la estimulacién transcraneal con corriente directa frente
la combinacion de terapia manual y ejercicio terapéutico en el tratamiento de la cefalea
tensional”.

Promotor: Universidad Europea de Madrid.

Investigadores principales: Beatriz Martin Pastor y Silvia Viloria Garcia.

Centro: Universidad Europea de Madrid.

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacion
Clinica de la Universidad Europea de Madrid (CEI-UEM) y por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, de acuerdo con la legislacién vigente, el Real
Decreto 1090/2015 de 4 de diciembre y el Reglamento Europeo 536/2014 de 16 de abril,
por los que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos.

Nuestra intencién es que usted reciba la informacién correcta y suficiente para que
pueda evaluar y juzgar si acepta o no participar en este estudio. Para ello lea esta hoja

informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir tras
la lectura.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Le invitamos a participar en el estudio porque ha sido diagnosticado de cefalea
tensional. Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede
decidir NO_participar. Si decide participar, puede cambiar su decisién y retirar el
consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se altere la relacién con su
fisioterapeuta ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento. Debe saber que puede
decidir dejar de participar en el estudio en cualquier momento y que para ejercer ese
derecho NO ESTA OBLIGADO a firmar este documento de revocacion.

OBJETIVO DEL ESTUDIO

El objetivo principal de este estudio es esclarecer si la estimulacion transcraneal con
corriente directa es mas efectiva que la combinacion de terapia manual y ejercicio
terapéutico para el disminuir la intensidad del dolor, disminuir la frecuencia de los
episodios, reducir la discapacidad que genera, mejorar la calidad de vida y aumentar el

rango de movimiento cervical en pacientes con cefalea tensional.
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DESCRIPCION DEL ESTUDIO

El estudio se llevara a cabo en personas gue hayan sido diagnosticadas de cefalea
tensional por la Clasificacién internacional de las cefaleas 3° edicion. Ademas, para
formar parte del estudio, deben de cumplir que tengan entre 18-65 anos, presencia de
dolor vy limitacién funcional, capacidad para entender y seguir instrucciones y haber

firmado el consentimiento informado.

MNo podran formar parte del estudio, aquellos pacientes gue tengan presencia de
sintomas o diagndsticos de otros trastornos neuroldgicos como migrafia u otros tipos de
cefalea primaria o secundaria; mujeres embarazadas; personas con otras
enfermedades médifas; individuos que hagan uso de medicacién del tipo profilactica,
medicamentos concomitantes, benzodiacepinas, antiepilépticos como analgésicos,
relajantes musculares, depresores del sistema nervioso central, opioides o cualquier
farmaco que pueda afectar a la neuromodulacién y excitabilidad cortical o
corticoesteroideos sistémicos, antidepresivos, bloqueadores de canales idnicos y
antagonistas de la proteina “NMDA"; personas en periodo de abstinencia de farmacos
sedantes, barbitaricos o alcohol; personas portadoras de dispositivos metalicos con
microprocesador localizados en la zona de cabeza o el cuello; personas a los gque se les
hayan realizado intervenciones neuroquirlirgicas previas, padezcan lesiones cerebrales
previas, traumatismos craneales graves o presenten craneotomia; sujetos que
padezcan episodios de epilepsia o antecedentes de convulsiones inducidas; o personas

con pérdida de audicion, percepcion de zumbidos en los oidos.

Se prevé la participacion de 117 sujetos, que seran divididos en tres grupos de manera
al azar, siendo un total de 39 individuos por grupo. El estudio cuenta con dos grupos
experimentales, a los cuales se les administraran sesiones de estimulacion transcraneal
por corriente directa utilizando el Modelo Sorterix Medical 1x1 (Modelo 1300A),
colocando dos electrodos. La probabilidad de que el participante se encuentre dentro de
uno de estos grupos es del 66.67%. El tercer grupo es el control, el cual recibira sesiones
de terapia manual y una serie de ejercicios para realizar en el domicilio. La probabilidad

de ser asignado a este grupo es del 33.3%.

ACTIVIDADES DEL ESTUDIO

El estudio tendra una duracién de 25 semanas. Este constara de 12 semanas de
tratamiento y 4 evaluaciones. Se llevara a cabo una evaluacion inicial 7 dias antes del
tratamiento. Una semana después, comenzara la intervencion del tratamiento de
fisioterapia que tendra una duracion total de 3 dias a la semana alternos (lunes,

miércoles y viernes). Durante la intervencion, se realizaran 2 evaluaciones, una a las 6
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semanas desde |la primera sesidn y otra al finalizar las 12 semanas. Posteriormente, se
realizara un seguimiento del estudio a las 24 semanas desde la primera sesion. En cada

una de las evaluaciones se medira la intensidad del dolor, la frecuencia de los episodios,

la discapacidad, |la calidad de vida y el rango de movilidad cervical.

RIESGOS Y MOLESTIAS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
Para personas sin implantes, el Unico riesgo es sufrir una Unica convulsion durante la
aplicacion de la estimulacién transcraneal por corriente directa, siendo la probabilidad

de sufrirlo del 0.01%. Cabe destacar, que se cuenta con un amplio equipo sanitario para

ofrecer una asistencia rapida en caso de que se produzca este episodio.

El efecto adverso mas comun es dolor de cabeza, ocurriendo en un 33% de los
participantes. Otras molestias reportadas fueron dolor de cuello, mareos, nauseas,

fatiga, zumbidos en los oidos, enrojecimiento de la zona tras retirar los electrodos,

sensacion de calor debajo de los electrodos, hormigueo o picazdn leve.

BENEFICIOS
Una vez termine el estudio, podra ser conocedor de los principales resultados y

conclusiones de este.

CONTACTO EN CASO DE DUDAS
Si durante su participacién le surge alguna duda o necesita obtener mas informacién,
pongase en contacto con cualquiera de las fisioterapeutas e investigadoras principales

del estudio, a través del correo electronico 22127789@live.uem.es o
22137128@live.uem.es.

ADVERTENCIA RELATIVA AL EMBARAZO

En caso de producirse un embarazo durante su participacion en el estudio debera
informar a su fisioterapeuta de inmediato y dejara de formar parte del mismo, debido a
que es un factor de exclusién del estudio y una contraindicacién para la administraciéon
de la estimulacion transcraneal por corriente directa. Ademas, se solicitaran los datos
tanto de la participante como de la salud del bebé hasta que se produzca el parto y 3

meses después del mismo.

GASTOS Y COMPENSACION ECONOMICA

Los promotores del estudio son los responsables de la gestion y financiacion del estudio,
por lo que su participacion estara exenta de gastos. En caso de que la participacién en
el estudio le suponga gastos extraordinarios, la organizacién no se hara cargo de ellos.
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SEGURO Y PROTECCION DE DATOS PERSONALES

Las Promotoras del estudio disponen de una pdliza de seguros que se ajusta a la
legislacién vigente (Real decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos), que le proporcionara la compensacion e
indemnizacion en caso de menoscabo de su salud o de lesiones que pudieran
producirse en relacidn con su participacion en el estudio, siempre gque no sean
consecuencia de la propia enfermedad que se estudia o de la evolucién propia de su

enfermedad como consecuencia de |a ineficacia del tratamiento.

Se garantiza el cumplimiento de la ley vigente en materia de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales (Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de
diciembre).

Sus datos son necesarios para que el promotor desarrolle el estudio, obtenga permiso
para introducirlo y mantenerlo en el mercado, supervise su seguridad y lo cubra el
seguro de salud. Por lo tanto, se utilizaran segun lo planeado en este estudio con el fin
de comprender como funciona la estimulaciéon transcraneal con corriente directa en
personas con cefalea tensional; aprender de estudios anteriores para planificar nuevos
estudios o mejorar los métodos de analisis cientifico; y publicar los resultados de la
investigacion en revistas cientificas o utilizarlos con fines educativos.

En su defecto, la entidad responsable de la investigacion requerira el informe previo de
un delegado de proteccién de datos o de un experto en la legislacién europea de

proteccién de datos para ese uso futuro de sus datos.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Debe saber que puede ser excluido del estudio si los investigadores del estudio lo
consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad (su enfermedad no responde de
manera adecuada o cualquier acontecimiento adverso que se produzca por la
intervencion del estudio) o porgue consideren que no esta cumpliendo con los
procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacién
adecuada del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto. Aquellos participantes que
abandonen el estudio sin retirar su consentimiento, sera imprescindible seguir

realizandoles un seguimiento.

Fuente: Elaboracion propia siguiendo la Guia de la Agencia espanola de
medicamentos y productos sanitarios (Guia para la correcta elaboracién de un
modelo de hoja de informacion al paciente y consentimiento informado (HIP/CI),
2025).
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Anexo 2: Consentimiento informado

DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADQ

D./Dfa. ... de ... afiosdeedadycon DNIR® ...

Manifiesto que he leido y entendido la hoja de informacion que se me ha
entregado, que he hecho las preguntas que me surgieron sobre el proyecto y que
he recibido informacion suficiente sobre el mismo.

Comprendo que mi participacion es totalmente wvoluntana, que puedo
retirarme del estudio cuando quiera sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mis cuidados médicos.

Presto libremente mi conformidad para participar en el Proyecto de
Investigacion titulado “Eficacia de la estimulacion transcraneal con corriente
directa frente la combinacién de terapia manual y ejercicio terapéutico en el
tratamiento de la cefalea tensional: un estudio controlado aleatorizado”.

He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos
g incluidos en un fichero que debera estar sometido a y con las garantias del
Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD), que entré en vigor el 25 de
mayo de 2018 que supone la derogacion de Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre referidos a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi CONSENTIMIENTO para
cubrir los objetivos especificados en el proyecto.

Madrid, a de de 20

Fuente: Elaboracion propia siguiendo el modelo de la Universidad de Cantabria

(Modelo consentimiento informado, s. f.).
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Anexo 3: Escala numérica verbal

0 1 2 3 4 5 6 7 9 9 10

|
|
t ot t ot t ot 1

Sin dolor Suave Dolor moderado Dolor intenso

llustracion del Hospital Universitario de Fuenlabrada (Escalas de evaluacion del
dolor, 2020).
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Anexo 4: Diario de cefaleas tensionales segun la Children’s Healthcare of Atlanta
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Modelo que proporciona la Organizacion Children’s Healthcare of Atlanta (Diario de

cefaleas tensionales, 2018).
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Eficacia de la estimulacion transcraneal

con corriente directa frente la

combinacion de terapia manual y ejercicio terapéutico en el tratamiento de la

Anexo 5: Escala Hit-6

cefalea tensional: protocolo de ensayo clinico aleatorizado.

INICIALES

Escala HIT-6

Fecha: L1 1L L J;0 0|

INSTRUCCIONES: En cada pregunta debe marcar con una cruz la casilla que corresponda a so

Tespuesta.

1. Cuando usted tiene dolor de cabeza, ;con qué frecuencia el dolor es intenso?

Munca

[

[l

‘ Pocas veces

A veces

L

Muv 8 menudo

L

Siempre

L

2. ;Con qué frecuencia el dolor de cabera limita su capacidad para realizar actividades diarias

habituales como las tareas domeésticas, el trabajo, los estudios o actividades sociales?

Munca

L

Pocas veces

L

A veces

U

Muy a menudo

U

Slempre

L

3. Cuando tiene dolor de cabeza, ; con qué frecuencia desearia poder acostarse?

Munca

L

Pocas veces

L

A veces

O

Muy a menudo

0

Slempre

a

4. En las 0ltimas 4 semanas, ;jcon qué frecuencia se ha sentido demasiado cansada’o para

trabajar o realizar las actividades dianias debido a su dolor de cabeza?

Munca

[l

Pocas veces

[l

A veces

O

Muy a menudo

O

Slempre

O

5. En las altimas 4 semanas, jcon gué frecuencia se ha sentido harta'o o rotada’os debido a s
dolor de cabeza?

‘ Munca

[l

Pocas veces

[l

M veces

[

Muy a menudo

[

Slempre

[]

6. En las altimas 4 semanas, jcon qué frecuencia el dolor de cabeza ha limitado su capacidad

para concentrarse en el trabajo o en las actividades diarias?

Munca

[l

Pocas veces

[l

A veces

[

Muy a menudo

[

Siempre

[]

Valoracion (a completar por el investigador):

Munca

Pacas veces

A veoes

Muy a menuda
Siempre

6 punios x
E punios x
10 puntos x
11 puntos x

13 puntos x

[n" respuestas)
[n" respuesias)
(0" respuestus)
(0" respuestas)

(0" respuestus)

Pumtuacicn todal: |

Escala HIT-6 de la Sociedad Espanola de Neurologia (Escala HIT-6, 2016).
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Anexo 6: Short Form Health Survey (SF-36)

5 SeCOT

SOCIEDAL EXPAMOLE DE CHLGA,
QETOPEDCA, ¥ TRAUMATOLDS A,

CUESTIONARIO DE SALUD SF-36

Margue una sola respuesia:

1. En general, usted diria que su salud es:
Excelente
Muy buena
Buena

Regular
Mala

2. 5Cémo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afo?
Muche mejor ahora que hace un afic
Algo mejor ahora que hace un ane
Mds o menes igual que hace un afio
Algo peor ahora que hace un aiio

Muche peor ahora que hace un afo

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en
un dia normal

3. 5u salud actual, ale limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr,
levantar objetos pesades, o participar en deportes agotadores?

Si , me limita mucho
5i, me limita un poco
No, no me limita nada

4. 5u salud actual, ale limita para hacer esfuerzos moderades, como mover una mesa,
pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

Si , me limita muche
5i, me limita un poco
Me, ne me limita nada
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H:SeCoT DE SALUD SF-36

SOCIEDAD ESPANICLA DE CIRUGLA
CRTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA

5. Su salud actual, 3le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada

6. Su salud actual, 3le limita para subir varios pisos por la escalera?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada

7. Su salud actual, zle limita para subir un solo piso por la escalera?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada

8. Su salud actual, 3le limita para agacharse o arrodillarse?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

Mo, no me limita nada

9. Su salud actual, 3le limita para caminar un kilémetro o mas?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

MNo, no me limita nada

10. Su salud actual, sle limita para caminar varias manzanas (varios centenares de metros)?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

Mo, no me limita nada

11. Su salud actual, 3le limita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?
Si , me limita mucho
Si, me limita un poco

No, no me limita nada
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“ SeCoT (£ ANS

SCCIEDAD ESPANCLA DE CIRUGHA
CRTOPEDHCA Y TRAUMATOLCGIA

12. Su salud actual, 3le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?
00 Si, me limita mucho
1 Si, me limita un poco

[0 No, no me limita nada

Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus actividades diarias

13. Durante las Gltimas 4 semanas, stuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo 0 @
sus actividades cotidianas a causa de su salud fisica?

o oSi
0 No

14. Durante las dltimas 4 semanas, shizo menos de lo que hubiera querido hacer,
a causa de su salud fisica?

o oSi
0 No

15. Durante las Gltimas 4 semanas, 3tuve que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo
o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

o Si
0 Ne

16. Durante las Gltimas 4 semanas, stuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades
cotidianas (por ejemplo, le costé mas de lo normal), a causa de su salud fisica?

o oSi
0 No

17. Durante las dltimas 4 semanas, stuve que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus
actividades cotidianas a causa de algin problema emocional (como estar triste, deprimido,
o nervioso)?

o oSi
0 No

18. Durante las Gltimas 4 semanas, 3hizo menos de lo que hubiera querido hacer a causa
de algin problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

o Si
0 Ne
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19. Durante las dltimas 4 semanas, 3no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, a causa de algin problema emocional
[como estar triste, deprimido, o nervioso)?

Si
No

20. Durante las dltimas 4 semanas, 3hasta qué punto su salud fisica o los problemas
emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos,
los vecinos u ofras personas?

Nada
Un poco
Regular

Bastante
Mucho

21. 3Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 (ltimas semanas?

Ne, ningune
Si, muy poco
Si, un poco
Si, moderado
Si, mucho

Si, muchisimo

22. Durante las Gltimas 4 semanas, shasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual
[incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas?

Nada
[ Un poco
[ Regular
[l Bastante
0 Mucho

Las siguientes preguntas se refieren a cémo se ha sentido y como le han ido las cosas durante
las 4 Gltimas semanas. En cada pregunta, responda lo que se parezca més a cémo se ha
sentido usted.
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:SeCOT DE SALUD SF-36

SOCIEDAD ESPARCLA DE CIRUGHA
ORTOPEDICA ¥ TRAUMATOLOGIA

23. Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié lleno de vitalidad?

24.

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo estuvo muy nervioso?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

25. Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sinti6 tan bajo de moral que
nada podia animarle?

26.

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez
Nunca

Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié calmado y tranquilo?
Siempre

Casi siempre

Muchas veces

Algunas veces

Sélo alguna vez

Nunca
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CUESTIONARIO
DE SALUD SF-346

27. Durante las 4 iltimas semanas, 3Cudnto tiempo tuvo mucha energia?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

28. Durante las 4 iltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié desanimado y triste?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

29. Durante las 4 Gltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié agotado?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

Nunca

30. Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié feliz?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

MNunca
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31. Durante las 4 dltimas semanas, 3Cudnto tiempo se sintié cansado?

Siempre

Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

MNunca

32. Durante las 4 (ltimas semanas, 3con qué recurrencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a amigos o familiares)?
Siempre
Casi siempre
Muchas veces
Algunas veces
Sélo alguna vez

MNunca

Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que ofras personas

Totalmente cierta
Bastante cierta
No lo sé
Bastante falsa
Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera

Totalmente cierta
Bastante cierta
No lo sé
Bastante falsa
Totalmente falsa

Cuestionario de salud SF-36 de la Sociedad espafola de cirugia ortopédica y
traumatologia (Cuestionario de salud SF-36, 2022).
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Anexo 7: Colocacién del electrodo catodo del “Grupo experimental 1” (M1)

nasion

side-view upper-view
llustracion de “The International 10-20 System Revisited: Cartesian and Spherical

Co-ordinates” (Bocker et al., 1994).
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Anexo 8: Colocacion del electrodo catodo del “Grupo experimental 2” (S1)

@ D
@@®@@@00'
@@@@%@@0 € €
@O @O @@ OO MY
PEEREELELE

HEEEEEEEER
‘.Q - O“

INION
llustracion de “Effectiveness of cathodal tDCS of the primary motor or sensory
cortex in migraine: A randomized controlled trial” (Rahimi et al., 2020).
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Anexo 9: Ejercicios oculares “grupo control 3” parte presencial

Eficacia de la estimulacion transcraneal con corriente directa frente la
combinacion de terapia manual y ejercicio terapéutico en el tratamiento de la

cefalea tensional: protocolo de ensayo clinico aleatorizado.

Descripcidon de los ejercicios: con los ojos abiertos el sujeto debe realizar

movimientos oculares en todo el rango de movimiento con la siguiente secuencia:

“hacia el lado izquierdo > hacia el lado derecho > hacia arriba e izquierda > hacia

abajo e izquierda > hacia arriba y derecha > hacia abajo y derecha > movimiento

circular hacia el sentido de las agujas del reloj > movimiento circular hacia el sentido

contrario > movimiento en forma de ocho hacia el lado izquierdo > movimiento en

forma de ocho hacia el lado derecho” (Park et al., 2024).

A B c
((—— e

<
&

QO

OOL

> >
& 8

llustraciones de “Improving Function and Quality of Life in Patients with Chronic

Neck Pain, Tension-Type Headache, and Forward Head Posture: The Role of

Eyeball Exercise and Cervical Stabilization Programs” (Park et al., 2024).
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combinacion de terapia manual y ejercicio terapéutico en el tratamiento de la
cefalea tensional: protocolo de ensayo clinico aleatorizado.

Anexo 10: Calentamiento de movilidad articular “grupo control 3” parte no

resencial
Movimientos Descripcion
. Movimientos hacia atras y hacia delante
Movimiento de flexo-
< - de los brazos respecto al tronco con los
o extension .
N codos extendidos.
©
15
m

Movimiento de abduccion-
aduccion

Movimientos de separacion lateral vy
aproximacion del brazo respecto del
tronco, con los codos extendidos.

Movimiento de flexo-
extension

Simular los movimientos de decir “si” y
“no” de manera lenta.

Movimiento de rotaciones

Mirar hacia la izquierda y después hacia la
derecha con la cabeza en posicion neutra,
de manera lenta.

Columna cervical

Movimiento de
inclinaciones laterales

Llevar la oreja al hombro homolateral.

Fuente: Elaboracion propia de las autoras.
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Anexo 11: Explicacién de ejercicios “grupo control 3” parte no presencial

Ejercicio Descripciéon llustracion

Paciente en bipedestacion erguida,
agarrando cada extremo de la
Abduccion de | banda elastica con una mano y
pisando con el pie a la mitad de
distancia de longitud de esta, y
realizara movimientos de
abduccion de hombro con los
codos estirados.

hombro

Paciente en bipedestacion
ligeramente inclinado hacia
delante, colocando la banda
elastica de la misma forma que en
el ejercicio anterior. Se partira de
una posicion de los codos
flexionados y se hara un
movimiento de traccidbn hacia
posterior juntando ambas
escapulas.

Remo horizontal

Paciente en bipedestaciéon erguida
colocando la banda elastica de la
misma forma que en el ejercicio
anterior. La posicion de partida sera
con los brazos en posicion neutra y
deberan ir hacia una posicion de
abduccion de 90° hombros y flexion
de 45° de codos.

Remo vertical

Paciente en bipedestacion erguida
sosteniendo cada extremo de la
banda elastica con una mano. La

Abduccion posicion de partida sera con los
horizontal de hombros en flexién de 90°, codos
hombro estirados en el centro del cuerpo y
deberan abrirlos hasta separarlos

completamente manteniendo

siempre la extension del codo.

Fuente: Elaboracion propia de las autoras. llustraciones de “Efficacy of a strength-
based exercise program in patients with chronic tension type headache: a

randomized controlled trial” (Martin-Vera et al., 2023).
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Anexo 12: Descripcion de ejercicios isométricos “Grupo Control 3”, parte no
presencial

Todos los ejercicios partiran de la posicion de sedestacion erguida con los pies
apoyados en el suelo y se realizara una contraccion isométrica usando su mano

como resistencia.

.. Colocacion de la ‘s
Ejercicios - - llustracion
resistencia

Flexion Hueso frontal.

Extension Huesos parietales.

Huesos temporales del

Inclinaciones laterales
lado homolateral.

Fuente: Elaboracion propia de las autoras. llustraciones de “Efficacy of a strength-
based exercise program in patients with chronic tension type headache: a
randomized controlled trial” (Martin-Vera et al., 2023).
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Anexo 13: Escala de Borg modificada

ESCAEADEBORG

Percepcién del esfuerzo

£ Extremo
L} -6

Mdaximo

a»  Muy, muy pesado

A
uy pesado
£ Mds pesado
A

e

ralele o e
@ ,

L

— Algo pesado
Ligero

Muy ligero

& Muy, muy ligero
Reposo

llustracion del Hospital Universitario de Fuenlabrada (Escala de Borg modificada,
2020).
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