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Resumen

Objetivo: El objetivo de este estudio fue analizar el efecto de un programa de
fisioterapia basado en ejercicios especificos de la region orofacial, relajacién y
estiramientos sobre la intensidad de dolor en la mandibula y en la cabeza y el rango de
movimiento de la articulacion temporomandibular en pacientes con diagndstico clinico

de bruxismo.

Materiales y métodos: Este estudio piloto, con disefio de simple ciego y dos grupos
(control e intervencion), de 4 semanas de duracion, que incluyé pacientes mayores de
edad con un diagndstico clinico de bruxismo. Se realizaron 3 valoraciones presenciales
(basal, a los 15 dias y a las 4 semanas) para evaluar la intensidad de dolor mandibular
y de cabeza, el rango de movimiento de la articulacion temporomandibular, la
masticacion, la funcionalidad y la satisfaccion de los participantes. Se aplicé un
programa ejercicios especificos de la region orofacial, relajaciéon y estiramientos de 12

sesiones, 3 por semana, durante 4 semanas, de manera virtual.

Resultados: 9 participantes, aleatorizados 4 en el grupo control y 5 en el grupo
intervencion han realizado la intervencion. Solo se obtienen diferencias
estadisticamente significativas a los 15 dias de intervencioén en la intensidad de dolor de
cabeza, siendo menor en el grupo intervenciéon. El resto de variables no muestran

diferencias entre grupos tras la aplicacién del programa.

Conclusiones: El programa de ejercicios de fisioterapia basado en ejercicios
especificos de la region orofacial, relajacién y estiramientos no ha demostrado ser
efectivo para reducir la intensidad del dolor mandibular. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre el grupo control y el grupo intervencién tras la

aplicacion del programa.

Palabras clave: Fisioterapia; Bruxismo; Tratamiento; Dolor.



Abstract

Objective: The aim of this study was to analyze the effect of a physiotherapy program
based on specific exercises for the orofacial region, relaxation, and stretching on jaw and
head pain intensity, as well as the range of motion of the temporomandibular joint in

patients with a clinical diagnosis of bruxism.

Materials and methods: This pilot study, with a single-blind design and two groups
(control and intervention), lasted four weeks and included adult patients with a clinical
diagnosis of bruxism. Three in-person assessments were conducted (baseline, 15 days
later, and 4 weeks later) to evaluate the intensity of jaw and headache pain,
temporomandibular joint range of motion, mastication, function, and participant
satisfaction. A program of orofacial-specific exercises, relaxation, and stretching was

implemented, consisting of 12 sessions, 3 per week, for 4 weeks, virtually.

Results: Nine participants, four randomized to the control group and five to the
intervention group, completed the intervention. Statistically significant differences were
only found 15 days after the intervention in headache intensity, which was lower in the
intervention group. The remaining variables showed no differences between groups after

the program was implemented.

Conclusions: The physiotherapy exercise program based on specific orofacial
exercises, relaxation, and stretching has not proven to be effective in reducing the
intensity of mandibular pain. No statistically significant differences were observed
between the control group and the intervention group after the implementation of the

program.

Keywords: Physical Therapy Modalities; Bruxism; Therapeutics; Pain.
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1. INTRODUCCION

El bruxismo es una parafuncion oral caracterizada por el rechinar o apretar los dientes
[1,2]. Su prevalencia varia segun los estudios y poblaciones consultadas, pero parece
ser comun. Entre el 14% y 20% de los nifios y el 8% y 31% de los adultos han sido
diagnosticados en algin momento de su vida [3]. Este puede clasificarse en bruxismo
del suefo, mientras la persona duerme, o bruxismo de vigilia, el que aparece cuando la

persona esta despierta [2,4].

En los ultimos afios, se ha realizado un cambio de paradigma en la investigacion sobre
el posible origen del bruxismo. Si bien factores psicoldgicos, como el estrés, la ansiedad
o la depresion han sido ampliamente reconocidos como principales desencadenantes
del bruxismo [5], parece ser que no son los unicos. Otros que también podrian

desencadenarlo o condicionarlo son:

e Factores bioldgicos: Condiciones neuroldgicas y trastornos del suefio, como la
apnea obstructiva del suefio, estan relacionadas con una mayor prevalencia de
bruxismo; asi como problemas de alineacién dentales o el reflujo gastroesofagico
[6,7].

o Factores genéticos: La predisposicion genética también juega un papel en la
susceptibilidad al bruxismo, ya que se ha descrito la presencia del gen DRD2,
un receptor relacionado con dopamina [8]. Estudios han demostrado que tener
familiares con bruxismo aumenta la probabilidad de desarrollar la condicion [9].

e Habitos y estilo de vida: Habitos como el consumo de cafeina, alcohol, tabaco u
otras drogas, asi como los medicamentos dopaminérgicos o la exposicién
repetida a pantallas estan asociados con un mayor riesgo de bruxismo. Ademas,

una dieta deficiente y la falta de ejercicio fisico pueden aumentar los sintomas

[3].

Gran parte de los anteriormente nombrados estarian relacionados con el desequilibrio
de neurotransmisores asociados al bruxismo. La dopamina y serotonina tienen un papel

relevante.

Un exceso de dopamina provocaria una mayor activacion del ndcleo mesencefalico del
trigémino, que se encarga de la modulacion de la excitabilidad neural, generando mayor
contraccion de los musculos masticatorios. Y a su vez, un déficit de serotonina podria,
por un lado, alterar la estabilidad emocional del paciente, y por otro, disminuir los niveles

de melatonina, al no poder transformarse en esta en ausencia de luz.



El diagnostico del bruxismo no es sencillo. Su prueba diagndstica de referencia es la
polisomnografia (PSG), un proceso sistematico para recopilar parametros fisiolégicos
durante el suefo, utilizando electroencefalograma (EEG), electrooculograma (EOG),
electromiograma (EMG), electrocardiograma (ECG), oximetria de pulso, flujo de aire y
esfuerzo respiratorio para evaluar las causas de los trastornos del suefio [10]. Monitorea
continuamente las etapas del suefio y las funciones respiratorias, correlacionando la
arquitectura del suefio y los despertares corticales con eventos respiratorios, registrando
la actividad cerebral (EEG frontal, central y occipital), movimientos oculares (EOG
bilateral), actividad muscular (EMG tibial y submentoniana), ritmo cardiaco (ECG de 2
derivaciones), oximetria de pulso periférica, flujo de aire oronasal (termistor y
transductor de presion nasal), movimientos abdominal y toracico (pletismografia de
inductancia respiratoria) y posicion corporal [11]. Con esta prueba se obtiene la

activacion de musculatura masticatoria, decidiendo si el paciente es bruxista o no.

Debido a la necesidad de aparatologia especializada y al coste elevado de la
polisomnografia, considerada el gold standard para el diagndstico de bruxismo del
suefio, en la practica clinica habitual este diagndstico se realiza frecuentemente
mediante anamnesis detallada y exploracién clinica [12]. Existen diversos signos
clinicos asociados al bruxismo que permiten orientar el diagndstico, tales como la lengua
dentada, hipertrofia del miusculo masetero, presencia de linea alba en la mucosa bucal,

asi como el desgaste dental causado por el contacto repetitivo diente con diente [13].

Ademas, el bruxismo se ha relacionado con trastornos del sueno, alteraciones
respiratorias nocturnas y ciertos trastornos del comportamiento, lo que refuerza la
importancia de una valoracion clinica integral en ausencia de pruebas instrumentales
[14]. También se puede asociar a dolor orofacial, que puede irradiarse a cabeza y cuello,
causando cefaleas; a fatiga masticatoria y/o problemas en la articulacion
temporomandibular (ATM) [9].

La Fisioterapia es una de las opciones de tratamiento. Esta ayuda a aliviar el dolor
orofacial, la fatiga masticatoria y la restriccion de la movilidad mandibular. Utiliza
técnicas como la terapia manual [15], ejercicios terapéuticos especificos [16], terapia
con luz o laser y terapia con férulas oclusales para mejorar la funcionalidad de la ATM.
También se emplean técnicas complementarias como vendajes, aplicacién de calor o
frio y educacioén sanitaria para el paciente, potenciando el control de los sintomas y la

adherencia al tratamiento [17].



1.1. Justificaciéon del proyecto

El aumento de la prevalencia del bruxismo en la poblacion, especialmente, en los nifios,
subraya la necesidad urgente de investigar este trastorno con mayor profundidad, ya
que puede suponer un problema significativo en la salud publica. El desgaste dental,
dolor mandibular, cefaleas y trastornos temporomandibulares [18], que pueden afectar
la calidad de vida y la productividad laboral. Y en la poblacion pediatrica, el impacto
suele ser mas profundo, aumentando los problemas de salud, que acaban asociandose

con una disminucién del rendimiento neurocognitivo. [19]

Asi pues, se deben abordar nuevas vias de diagndstico y tratamiento, mas sencillas y
econdmicas, y en este contexto, la fisioterapia puede ser de gran utilidad. Por ello, se
plantea la hipotesis de que los participantes que realizan un programa de fisioterapia
basado en ejercicios especificos de la region orofacial, relajacion y estiramientos
tendran menos dolor y mayor rango de movimiento articular en la articulaciéon
temporomandibular en 4 semanas en comparacion con los participantes del grupo

control.

2. OBJETIVOS

Objetivo Principal: Analizar el efecto de un programa de fisioterapia basado en
ejercicios especificos de la regién orofacial, relajacion y estiramientos sobre la
intensidad de dolor en la mandibula y en la cabeza y el rango de movimiento de la

articulacion temporomandibular en pacientes con diagndstico clinico de bruxismo.
Objetivos Secundarios:

e Evaluar los cambios en la masticacion tras la intervencion.

e Describir la funcionalidad mandibular de los participantes antes, durante y
después de la intervencion.

e Valorar el nivel de satisfaccion de los participantes tras la finalizacion de la

intervencion.



3. MATERIALES Y METODOS

3.1. Diseno del estudio

Se realizé un estudio piloto, de 2 brazos, a simple ciego de 4 semanas de duracion. El
protocolo de este estudio fue aprobado por el Comité Etic d'Investigacié Médica IISPV
008/2025 (Anexo 1) y se siguieron las directrices de la Declaracion CONSORT para

tratamientos no farmacologicos [20].

Los participantes fueron reclutados de forma voluntaria y se les solicité firmar el
consentimiento informado antes de su participacién, para seguidamente ser asignados

de manera aleatoria al grupo control o grupo intervencion.

Se asignaron investigadores para valoracién basal, a los 15 dias y final, asi como un
investigador encargado de la intervencion. Todos ellos fueron personas diferentes y no

intercambiaron informacioén entre si.

3.2. Consideraciones éticas

Dado que este proyecto involucra la participacion de seres humanos, es fundamental
abordar adecuadamente las consideraciones éticas que se derivan de esta
investigacion. A lo largo de la planificacion y ejecucion de este estudio, se seguiran
estrictamente los principios éticos establecidos en las pautas internacionales, como la

Declaracion de Helsinki y las directrices éticas nacionales en investigacion clinica [21].
Principios éticos y proteccion de los participantes:

¢ Consentimiento informado: Se obtendra el consentimiento informado de cada
participante antes de su inclusion en el estudio. Se les proporcionara informacién
detallada sobre los objetivos, los procedimientos, los posibles beneficios y
riesgos, asi como la confidencialidad de los datos recopilados. Los participantes
tendran la libertad de retirarse en cualquier momento sin tener que dar
explicaciones ni consecuencias adversas. En este caso, los datos no se podran
eliminar para garantizar la validez de los resultados y cumplir con las
obligaciones legales aplicables en el estudio, pero si que quedaran codificados
de forma que no sea posible vincularlos a su persona.

o Confidencialidad y privacidad: Se garantizara la confidencialidad de la
informacion personal de los participantes, utilizando cddigos numéricos. La
relacion codigo-participante solo sera conocida por la investigadora principal y
nunca sera revelada, salvo expresa peticion de este comité ético. Los datos

recopilados seran almacenados de forma segura y solo tendran acceso al
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estudio el equipo de investigacion autorizado. Toda la informacion recogida sobre
los participantes, en el marco de este estudio, se mantendra estrictamente
confidencial y con aplicacion de las medidas de seguridad que garanticen,
ademas de su confidencialidad, su integridad, disponibilidad, autenticidad y
trazabilidad. Para el tratamiento de los datos se utilizaran los sistemas de
informacion propios de la Universitat Rovira i Virgili instalados en su red
informatica, aplicandose las medidas de seguridad de la informacién
establecidas por el Real Decreto 311/2022, de 3 de mayo, que regula el Esquema
Nacional de Seguridad. Ademas, los investigadores del estudio se comprometen
a cumplir la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, ademas de la Normativa de
Proteccion de Datos General de la UE 2016/679 en vigor des del 25 de mayo de
2018 y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las
personas fisicas en cuanto al tratamiento de datos personales, y firmara un

compromiso de participacion y confidencialidad.

El servidor donde reside la plataforma web que almacena los datos se encuentra en un
servidor dentro del Estado Esparfiol, en una empresa de hosting que garantiza la

aplicacion del Reglamento General de Proteccion de Datos.

e Beneficencia y no maleficencia: El estudio se llevara a cabo con el objetivo de
proporcionar beneficios a los participantes y la sociedad en general. Se realizara
una evaluacioén rigurosa de los posibles riesgos y se tomaran todas las medidas
necesarias para minimizarlos. Si durante el estudio se identifica cualquier riesgo
adicional o efecto adverso, se tomaran las medidas adecuadas para proteger la
salud y el bienestar de los participantes.

e Supervision y revision continua: Se establecera un comité de supervision
independiente para monitorear el desarrollo del estudio y revisar cualquier
problema ético o conflicto de intereses que pueda surgir. Cualquier modificacion
o0 cambio en el protocolo se presentara al comité de ética para su evaluacion y
aprobacién previa a su implementacion.

e Diseminacion y uso responsable de los resultados: Los resultados de la
investigacion se informaran de manera transparente, precisa y completa,
asegurando la validez y la confiabilidad de los hallazgos. Seran recogidos en una
hoja de calculo del programa Microsoft Office Excel® 2016 mediante su ID, para
mantener el anonimato del participante, para posteriormente, ser analizados con
el programa SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) (SPSS® 29.00,

IBM) para Windows®. Estos datos se encontraran en la nube de Microsoft de la
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URV. Se publicaran en revistas cientificas revisadas por pares y se presentaran
en conferencias pertinentes. Ademas, se buscara el uso responsable de los
resultados para el beneficio de la comunidad cientifica y la sociedad en general.
Por otro lado, en el supuesto de que se realicen cesiones de los datos recogidos
para el estudio a terceros o en otros paises de dentro de la comunidad europea,
esta cesion se realizara con la misma finalidad del estudio descrito y siempre de
manera anénima, es decir, sin que contenga informacion que permita identificar
directamente al participante. En el caso que se produzca esta cesion, se exigira
al tercero que, como minimo, garantice el mismo nivel de proteccion de los datos
y de medidas de seguridad que se apliquen durante el estudio. Afiadir que nunca
se identificara a las personas participantes en ningun informe, presentacion ni

publicacién que surja de este estudio.

3.3. Poblacion de estudio

3.3.1. Participantes

Los participantes del estudio fueron personas mayores de edad con un diagnéstico

clinico de bruxismo. Todos los participantes fueron reclutados entre los meses de marzo

y abril de 2025 y fueron evaluados en el Hospital Universitario Sant Joan de Reus.

3.3.2. Criterios de inclusién y exclusién

Criterios de inclusion: Personas mayores de edad que tuvieran un diagndéstico clinico
de bruxismo con un minimo de 5 puntos sobre 11, presentaran dolor en la regién
craneal, facial y/o cervical, hubieran firmado el consentimiento informado de manera
voluntaria y estuvieran dispuestas a seguir el protocolo propuesto por el equipo
investigador.

Criterios de exclusion: Fueron excluidos aquellos participantes que presentaran
dolor en areas distales al hombro (como brazos, manos, espalda baja o piernas),
tuvieran trastornos neuroldgicos diagnosticados que afectaran a la percepcion del
dolor o la funcién neuromuscular en la region de interés (como esclerosis multiple o
neuropatias periféricas), presentaran infecciones activas o condiciones inflamatorias
agudas en la region cervical, facial o bucal, padecieran cuadros de dolor crénico
generalizado (como fibromialgia), hubieran recibido tratamiento con infiltracion de
toxina botulinica en un periodo igual o inferior a un afo, o utilizaran una férula de
descarga desde hacia menos de dos meses.

Criterios de eliminacién: Fueron eliminados los participantes que no colaboraron
adecuadamente, concretamente aquellos que no realizaron, como minimo, el 80%

de las sesiones programadas.
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3.4. Fuentes de difusiéon y métodos de seleccién de los participantes

3.4.1. Método de difusion del proyecto

Los participantes fueron reclutados mediante la difusion de anuncios en canales de
comunicacién como los chats o historias de WhatsApp e Instagram de los
investigadores, asi como carteles en la Unidad de Rehabilitacion del Hospital

Universitario Sant Joan de Reus (Anexo 2).
En los carteles aparecio:

o ;Tienes dolor en la zona de la mandibula, la cabeza o el cuello? ;Estas
diagnosticado o diagnosticada de bruxismo? Si es asi, participa en nuestro
estudio.

e ¢ Quieres participar? Responde a este cuestionario.

e Es un estudio de intervencién mediante fisioterapia para mejorar tu
bruxismo.

e Buscamos a personas con bruxismo.

e ;Quieres participar? Contacta con nosotros a través del teléfono 620438175

o en el correo tania.lopez@urv.cat.

Cuando los interesados contactaron con el equipo investigador, fueron citados de
manera presencial para recibir la hoja de informacion al participante (Anexo 3), junto con
el consentimiento informado (Anexo 4). El responsable del estudio estuvo disponible
para resolver cualquier duda que pudiera surgir. Una vez que los participantes aceptaron
participar en el estudio y entregaron el consentimiento informado firmado, se llevo a
cabo un andlisis para verificar si cumplian con los criterios de inclusién y no presentaban

ningun criterio de exclusion, con el fin de ser incluidos en el estudio.

3.4.2. Aleatorizacion de los participantes y grupos experimentales

Los participantes fueron asignados aleatoriamente con el programa Microsoft Office
Excel 2016 mediante la funcion ALEATORIO.ENTRE (0;1) para constituir los dos grupos:

control e intervencion.

e Grupo de Control (GC): Los participantes continuaron con sus actividades y rutinas
habituales, sin recibir ninguna intervencién adicional especifica del estudio. No se
les indicé ningun tratamiento nuevo, sino que siguieron con cualquier manejo o
cuidado que ya estuvieran realizando previamente.

e Grupo de Intervencién: Los participantes que formaban parte de este grupo

recibieron el programa de fisioterapia basado en ejercicios especificos de la region
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orofacial y cervical. El tratamiento constaba de ejercicios que los participantes
realizaron en su domicilio siguiendo los videos proporcionados. El programa
constaba de ejercicios de respiracion, de relajacion y ejercicios activos y pasivos.
Los ejercicios se modificaron cada semana, de manera que hubo una progresién en
el tratamiento. Este programa tuvo una duracion 4 semanas, con 12 sesiones

totales, distribuidas en 3 dias a la semana, repitiendo los ejercicios 1 vez/dia.

3.4.3. Enmascaramiento

El estudio fue disefiado con un enmascaramiento a simple ciego, en el que los
investigadores encargados del reclutamiento y las valoraciones desconocian el grupo
experimental al que pertenecian los participantes. Sin embargo, no fue posible
implementar un doble ciego, ya que, al tratarse de una intervencion fisica, los
participantes sabian si estaban realizando ejercicios o no, lo que dificultaba el

ocultamiento total de la asignacién de grupos.

3.5. Sesgos

1- Autoinforme de sintomas y cuestionarios: Existe la posibilidad de sesgos de
respuesta en los cuestionarios, como el sesgo de deseabilidad social, donde los
participantes pueden reportar lo que creen que es mas aceptable o esperado, en
lugar de reflejar sus verdaderos sintomas o experiencias. Para mitigar este
sesgo, se emplearan preguntas de cuestionarios ya publicados, aunque no sean
especificos del bruxismo o no estén validados. Ademas, se instruira a los
participantes para que respondan con sinceridad, garantizandoles la
confidencialidad de sus datos y asegurando que no hay respuestas “correctas”
o “incorrectas”.

2- Adherencia al tratamiento de fisioterapia: Existe el riesgo de que los participantes
no realicen los ejercicios terapéuticos de forma consistente durante las semanas
de intervencioén, lo que podria afectar los resultados y su interpretacion. Para
ello, se enviaran recordatorios peridédicos a los participantes para mejorar la
adherencia al programa, y se proporcionara un calendario digital donde los
participantes marquen el cumplimiento de los ejercicios. También se podria
realizar un seguimiento telefénico semanal para verificar que estan realizando
los ejercicios. Se apelara a la motivacion personal, informando a los participantes
de los beneficios potenciales de su compromiso con el tratamiento.

3- Variabilidad en la percepcion del dolor: El dolor es una experiencia subjetiva y
puede estar influenciada por factores individuales, como el estrés, la fatiga o el

estado emocional, lo que podria generar variabilidad en los resultados. Se
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utilizaran herramientas objetivas de medicion del dolor, como la Escala Numérica
de Dolor (END), ademas de registrar posibles factores externos que puedan
influir en la percepcion del dolor, como el uso de medicamentos analgésicos o
situaciones estresantes recientes.

Impacto del entorno o de otras terapias: Los participantes del estudio pueden
estar expuestos a otros tratamientos o actividades que afecten su bruxismo o su
dolor, como el uso de férulas dentales, cambios en el estilo de vida o
intervenciones psicoldgicas, lo que podria generar confusién sobre los efectos
especificos del programa de intervencién. Para ello, se recogera informacion
detallada sobre otras terapias o tratamientos que los participantes estén
siguiendo, y se controlara este factor en el analisis de los datos, ajustando por
posibles confusores. Los participantes seran instruidos para que notifiquen
cualquier cambio o intervencion adicional durante el estudio.

Efecto placebo en el grupo control: Los participantes del grupo control podrian
experimentar mejoras en sus sintomas simplemente por el hecho de participar
en un estudio clinico (efecto placebo), lo que podria reducir la magnitud del
efecto del tratamiento en comparacion con el grupo control. El uso de un grupo
control pasivo sin intervencién garantiza que cualquier mejora en el grupo de
intervencion pueda atribuirse al tratamiento, y no solo al efecto placebo. También
se mantendra al grupo control sin intervencion terapéutica adicional para

minimizar estos efectos.

3.6. Calculo de la muestra

Para calcular el tamafio de la muestra se tuvo en cuenta la variable principal obertura

de boca activa y se utilizé la calculadora GRANMO (14). Aceptando un riesgo alfa de

0.05 y un riesgo beta inferior al 0.2 en un contraste bilateral, hicieron falta 42 sujetos por

grupo para detectar una diferencia igual o superior a 1.88 unidades. Se asumi6 que la

desviacion estandar comun era de 2.74, a partir de los datos obtenidos de Gouw y

colaboradores [22], y una tasa de pérdidas de seguimiento del 20%.

3.7. Variables del estudio

Se midieron variables principales y variables secundarias.

3.7.1 Variables principales

Se analizaron:

Intensidad de dolor en la mandibula: Se cuantificé con una Escala Numérica de Dolor

(END) [23] validada internacionalmente, que consiste en una linea horizontal de 100
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mm dividida en 10 partes iguales; cuyo extremo izquierdo representaba la ausencia
de dolor, correspondiente al valor 0, y el derecho el peor dolor imaginable,
correspondiente al 10.

e Intensidad de dolor en la cabeza: Se cuantificd con una Escala Numérica de Dolor
(END) validada internacionalmente [23], que consiste en una linea horizontal de 100
mm dividida en 10 partes iguales; cuyo extremo izquierdo representaba la ausencia
de dolor, correspondiente al valor 0, y el derecho el peor dolor imaginable,
correspondiente al 10.

¢ Rango de movimiento de la articulaciéon temporomandibular: El rango de movimiento
de la articulacion temporomandibular (ATM) se medié utilizando un gonidémetro
especifico para evaluar la apertura bucal maxima, la protrusién y la lateralidad. Se

expres6 en milimetros [24].

3.7.2. Variables secundarias
Se recogieron otras variables secundarias durante el estudio:

e Masticacion: Se realizé un test de masticacién de 6 minutos. En este test se pidi6 a
la persona evaluada que masticase durante 6 minutos sobre el tubo masticatorio y
nos indicase si en algun momento sentia dolor o fatiga [25]. Se registro el tiempo de
masticacion, por si hubiera la necesidad de parar antes del tiempo estandar. Al
terminar el test, se pidi6 a los participantes cual era la intensidad de dolor en END y
la fatiga en escala numérica de 0 a 10.

¢ Funcionalidad mandibular: Las limitaciones funcionales de la articulacién de la
mandibula fueron evaluadas con la “Escala de Limitacion Funcional de la
Mandibula”. De esta escala hay la version extendida en la que se evalian 20 items,
y la versién corta donde se evaluan 8 items y que también ha resultado ser util para
observar la limitacién en esta articulacion. [26]

e Satisfaccion de los participantes: Se administré un cuestionario de satisfaccién que
medié la percepcion de los participantes sobre la utilidad del programa de
intervencion y su nivel de satisfaccion con el tratamiento recibido. Las respuestas se
analizaron cuantitativamente para identificar areas de mejora en futuras

intervenciones.

Tanto en la valoracion basal, antes del inicio de la intervencidon, como en la valoracién
intermedia, a los 15 dias de la intervencién se recogieron datos sobre la intensidad de
dolor mandibular y de dolor de cabeza, el rango de movimiento de la articulacion

temporomandibular, la masticacion y la funcionalidad mandibular. En la valoracién final,
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a las 4 semanas, se recogieron todas las variables anteriormente mencionas, y se

afnadio el cuestionario de satisfaccion.

3.8. Procedimiento detallado

Una vez los interesados contactaron con el equipo investigador, fueron citados de forma
presencial en la Unidad de Fisioterapia de la Universidad Rovira i Virgili (Avinguda del
Doctor Josep Laporte,2, 43204 Reus, Tarragona). Al llegar, un investigador del equipo
(T.L) fue el encargado de recibir a los participantes, proporcionarles la hoja de
informacién del estudio, explicar detalladamente los objetivos, procedimientos, posibles
beneficios y riesgos, y resolver todas las dudas. Posteriormente, se les entregd el
consentimiento informado, que fue firmado correctamente por todos los participantes

conforme a las directrices éticas de la investigacion clinica.

Seguidamente, el mismo investigador (T.L.) verificd la presencia de los criterios clinicos
para el diagndstico de bruxismo, mediante una exploracién visual estandarizada. Esta
incluyé la identificacion de signos como hipertrofia del miusculo masetero, desgaste
dental, linea alba en la mucosa bucal, lengua dentada, asi como la presencia de dolor
mandibular o cefalea tensional asociados al bruxismo de vigilia o del suefio [1][2][3].
Solo aquellos participantes que cumplian con los criterios de inclusién y no presentaban

criterios de exclusion fueron incluidos en el estudio.

Tras la confirmacion, se procedio a la aleatorizacién, que asigné a los participantes a
uno de los dos grupos: control o intervencion. Para mantener el anonimato, se asigné a

cada participante un numero identificativo [14].

A los participantes del grupo intervencion, otro investigador (P.N.) les dio de alta en la
plataforma Rehub® by DyCare, encargandose de su registro y configuracion
personalizada. El programa de intervencién tuvo una duracion total de 4 semanas, con
12 sesiones virtuales, realizadas a razén de una sesion al dia, tres veces por semana.
Estas sesiones incluian técnicas de respiracion diafragmatica, relajacion muscular
progresiva, estiramientos cervicales y suboccipitales, ejercicios activos y pasivos

mandibulares, distribuidos de forma progresiva a lo largo del tratamiento [27][28][29].

Después de la aleatorizacion, los participantes pasaron por la fase de valoracién basal.
Esta fue llevada a cabo por investigadores independientes, sin contacto entre ellos, para

garantizar el doble ciego:

e La evaluacion de movilidad articular fue realizada por el investigador (X.B.)

siguiendo los protocolos estandarizados de movilidad mandibular [24].
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o El test de masticacién de 6 minutos fue administrado por el investigador (J.T.),
recogiendo datos sobre la fatiga y el dolor durante la actividad [26].
o El cuestionario de funcionalidad mandibular (Jaw Functional Limitation Scale) fue

administrado por el investigador (G.B.) [26].
Tras esta valoracion basal, se programaron dos seguimientos:

e Alos 15 dias, en la que se repitieron las pruebas de valoracion.
e Alas 4 semanas, se realizo la valoracion final, en la que, ademas de repetir todas
las pruebas anteriores, se administré un cuestionario de satisfaccion para valorar

la experiencia de los participantes con el tratamiento.

3.8.1. Programa de intervencién

El grupo de intervencién realiz6 un programa de fisioterapia basado en ejercicios
especificos de la region orofacial, relajacion y estiramientos, a través de una plataforma
digital, de 4 semanas. Estaba estructurado en 12 sesiones, 3 por semana, con una
duracion aproximada de 20 minutos cada una. El contenido de las sesiones fue
progresivo, incluyendo respiracion, relajacion, ejercicios activos y pasivos enfocados a

la musculatura orofacial, cervical y escapular

Semana 1: Introduccion y control basico

e Objetivo: Familiarizacion con la técnica y activacion suave.

e Respiracion: Diafragmatica (inspiracion 3, pausa 3”, espiracion 6”).

e Relajacion: Contraccion-relajacion de brazos, cara y mandibula (2 series de
107/20").

e Ejercicios activos: Extensién toracica y apertura controlada de boca.
Semana 2: Activacion progresiva

e Objetivo: Introducir control mandibular y aumentar el rango de movimiento.
e Respiracién: Ritmica con lengua al paladar.

e Relajacion: Misma que semana 1.

e Ejercicios activos: Protrusion y laterotrusion mandibular.

e Ejercicios pasivos: Estiramientos de trapecio, elevador de la escapula y

suboccipitales.

Semana 3: Control avanzado
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e Objetivo: Mejorar la estabilidad mandibular.

o Respiracion: Diafragmatica con pausas prolongadas (3:4:3).

¢ Relajacion: Introducir cuello y hombros en contraccion-relajacion.
o Ejercicios activos: Ahadida protrusion lingual aislada.

e Ejercicios pasivos: Movilizacion pasiva ATM y estiramiento de pectoral mayor.
Semana 4: Refinamiento de habilidades motoras

e Objetivo: Optimizar la coordinacion y reducir compensaciones.
e Respiracién: Al esfuerzo, con lengua al paladar.

¢ Relajacion: Secuencia completa.

e Ejercicios activos: Apertura isométrica mandibular.

e Ejercicios pasivos: Estiramientos globales, incluyendo ECOM y suboccipitales.
3.9. Procesamiento y analisis de los datos

Los datos obtenidos fueron exportados a una hoja de calculo de Microsoft Office Excel®
2016. El analisis de datos se realizé con el Paquete Estadistico para Ciencias Sociales
(SPSS® 29.00, IBM), empleando un intervalo de confianza del 95 % y considerando

estadisticamente significativos todos los valores con una p<0,05.

Las estadisticas descriptivas empleadas para resumir los datos de las variables
continuas fueron presentadas como media (desviacidn estandar). Las variables
categoricas fueron expresadas como numeros absolutos y/o porcentajes de frecuencia
relativa. Para comparar las variables categoéricas, se utilizo la prueba de chi-cuadrado.
Para comparar las variables de resultado continuas, se empled la prueba T de Student
para muestras independientes para variables que cumplian una distribucion normal; y la

prueba U de Mann-Whitney cuando no la cumplian.

La distribucion normal de todas las medidas primarias y secundarias fue evaluada
mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov. La suposicion de homocedasticidad se

evalué utilizando la prueba de Levene y fue asumida para cada variable.
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4. RESULTADOS

En primer lugar, se describe la muestra y sus caracteristicas individuales y basales. A
continuacion, se presentan los resultados principales, analizando los efectos del
programa de intervencion en las variables de dolor mandibular y dolor cabeza y rango
de movimiento de la articulacion temporomandibular. Posteriormente, se profundiza en
la masticacién, funcionalidad mandibular y grado de satisfaccion con la participacion en
el estudio. En este caso, solo se presentan los datos del estudio piloto. Debido al tamafio
pequefio de la muestra, los resultados se presentan en tendencias y con datos

estadisticos no paramétricos.
4.1. Caracteristicas de la poblaciéon

4.1.1. Descripcién de la muestra

Un total de 10 personas remiten la informacién solicitada para participar en el estudio
piloto, de manera voluntaria. Tras evaluar su elegibilidad, tan solo 9 de ellos cumplen
con los criterios de inclusion y exclusion. Finalmente, 9 participantes son asignados

aleatoriamente en dos grupos: 4 en el grupo control y 5 en el grupo intervencion (Figura
1).

Figura 1: Diagrama de flujo de los participantes del estudio durante la seleccién, aleatorizacion e intervenciones

Inscritos Evaluados para eligibilidad (n= 10)

Excluidos (n=1)

+ No cumplen criterios de inclusion (n=1)
+ Declinaron la participacion (n=0)

+ Ofras razones (n=0)

‘ Aleatorizados (n=9) ‘

v Asignacién l
Asignados para control (n=4) L Asignados para intervencion (n= 5)

+ Recibieron la intervencién asignada (n= 5)
+ No recibieron la intervencion asignada (da
razones) (n=0)

+Recibieron la intervencion asignada (n= 4)
+ No recibieron la intervencién asignada (da
razones) (n=0)

Grupo control (n=4) * Grupo intervencién (n=5) ]7

Seguimiento i

Seguimiento perdido (da razones) (n=0)

Seguimiento perdido (da razones) (n= 0)

Intervencion discontinuada (da razones) (n= 0) Intervencion discontinuada (da razones) (n= 0)

Analisis v
A4 J

Analizados (n=5)
+ Excluidos del analisis (da razones) (n= 0)

Analizados (n= 4)
+ Excluidos del analisis (da razones) (n= 0)

Analizados de grupo Analizados del grupo
control(n=4) intervencién(n=5)
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4.1.2. Caracteristicas de la poblacién y valores basales

El 66,70% (6 de 9 participantes) son mujeres y su edad media (DE) es de 21,33 (1,50)
afos. Presentan una media de 6,89 puntos sobre 11 de signos y sintomas compatibles

con el diagnéstico clinico de bruxismo.

El 100,00% (9/9) de los participantes presentan dolor mandibular y el 77,80% (7/9) dolor
en la cabeza. Esto se encuentra acompanado de una apertura de la articulacion
temporomandibular media de 41,78 mm, 7,50 mm de latero-retrusién derecha, 6,44 mm

de latero-retrusion izquierda.

Todos los participantes realizan los 6 minutos del test de masticacién, con un dolor
medio de 2,25 el grupo control y 3,80 el grupo intervencion. La fatiga después de realizar
el test en el grupo control fue una media de 6 puntos y en el grupo intervencion una
media de 6,20.

La funcionalidad, medida con el Cuestionario de Discapacidad de la Mandibula, obtiene

una puntacion media de 0,69 (0,55) puntos.

No se observan diferencias significativas entre los grupos en ninguna caracteristica

individual ni antropométrica (p>0,05) (Tabla 1).

Tabla 1: Caracteristicas individuales y antropométricas de los participantes segun grupo experimental

Grupo experimental

Grupo control (n=4) Grupo intervencion p valor
(n=5)

Edad, afios 20,75 (0,50) 21,80 (1,92) 0,413
Bruxismo clinico, puntos
Hipertrofia 3(33,30) 5 (55,60) 0,444
maseterina, n (%)
Desgaste dental, n (%) 4(44,40) 5(55,60)
Linea alba, n(%) 4(44,40) 5(55,60)
Lengua dentada, n(%) 4(44,40) 5(55,60)
Reporte del paciente, 4(44,40) 3(33,30) 0,278
n(%)
Reporte de terceros, 2(22,20) 2(22,20) 0,643
n(%)
Apnea, n(%) 4(44,40) 5(55,60)
Ronquidos, n(%) 2(22,20) 4(44,40) 0,405
Respiracioén oral, n(%) 1(11,10) 4(44,40) 0,167
Reflujo 1(11,10) 3(33,30) 0,357

gastroesofagico, n(%)
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Medicacion 1(11,10) 0(0,00) 0,444
dopaminérgica, n(%)

Dolor mandibular

Presencia de dolor 4(44,40) 5(55,60)

n(%)

Dolor, puntos 3,50 (0,58) 1,25 (2,50) 0,126
Dolor de cabeza

Presencia de dolor 4(44,40) 3(33,30)

n(%)

Dolor, puntos 5,75 (2,06) 3,80 (3,49) 0,441
Rango de movimiento de la articulacion temporomandibular

Apertura de la boca, 42,00 (5,03) 41,6 (1,95) 0,905
mm

Latero-retrusion 9,25 (3,50) 7,00 (4,06) 0,286
derecha, mm

Latero-retrusion 7,50 (3,32) 5,60 (3,21) 0,413
izquierda, mm

Masticacion

Dolor, escala 2,25 (1,71) 3,80 (1,30) 0,286
numérica

Fatiga, escala 6,00 (1,15) 6,20 (1,79) 0,905
numérica

Funcionalidad
Escala de 0,70(0,70) 0,68 (0,50) 0,730
funcionalidad

Edad, dolor en putos, rango de movimiento de la articulacién temporomandibular, masticacién y funcionalidad se representan como
medias (desviacion estandar). Bruxismo clinico y presencia de dolor se proporcionan como frecuencias (porcentajes). Para el analisis
estadistico, se utilizan prueba T de Student para muestras independientes para variables que cumplian una distribucién normal; y la
prueba U de Mann-Whitney cuando no la cumplian. Se consideran resultados estadisticamente significativos aquellos con un valor
de p<0,05.

4.1.3. Dolor mandibular

Todos los participantes del estudio reportan haber experimentado dolor mandibular en
la situacion basal. El grupo control presenta una media de 3,50 (0,58) puntos en la
escala numérica de dolor, mientras que el grupo intervencion alcanza una media
ligeramente superior de 4,60 (1,14) puntos. Aunque estas cifras dan una mayor
intensidad del dolor en el grupo intervencion, las diferencias entre ambos grupos no son

estadisticamente significativas (p=0, 190).

Alos 15 dias de la intervencién, los participantes presentan las mismas medias que en
la valoracién basal, en ambos grupos, y tampoco se encuentran diferencias

estadisticamente significativas.
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A las 4 semanas de intervencion, el grupo control presenta una puntuacion media de
3,00 (2,94) puntos, mientras que el grupo intervencion alcanza una media ligeramente
mas elevada de 3,60 (1,52) puntos. La diferencia entre ambos grupos no es

estadisticamente significativa (p=0,730) (Tabla 2).

Tabla 2: Cambios en el dolor mandibular

Valoracién Grupo control Grupo intervencion Valor p
Basal 3,50 (0,58) 4,60 (1,14) 0,190
15 dias 3,50 (0,58) 4,60 (1,14) 0,190

4 semanas 3,00 (2,94) 3,60 (1,52) 0,730

Todos los valores se representan como media (desviacidn estandar). Para el analisis estadistico, se utilizan prueba T de Student para
muestras independientes para variables que cumplian una distribuciéon normal; y la prueba U de Mann-Whitney cuando no la
cumplian. Se consideran resultados estadisticamente significativos aquellos con un valor de p<0,05.

4.1.4. Dolor en la cabeza

En la valoracion basal, el 77,8% de los participantes (7 de 9) informan experimentar
dolor de cabeza. El grupo control muestra una media de 5,75 puntos (2,06) en la escala
numeérica, mientras que el grupo intervencion registra una media de 3,80 puntos (3,49).
A pesar de esta diferencia en las medias, el analisis estadistico no revela diferencias

significativas entre los grupos (p=0,556) (p>0,05).

A los 15 dias de intervencion, en la segunda valoracién, el grupo control muestra una
media de 4,75 puntos (2,63) en la escala numérica, en tanto que el grupo de intervencion
presenta una media de 2,20 puntos (2,05). Esta diferencia revela un cambio significativo

entre ambos grupos (p=0,049) (p>0,05).

Después de 4 semanas de intervencion, en la valoracion final, el grupo control presenta
una media de 4,75 puntos (0,96) en la escala numeérica y el grupo intervencion presenta
una media de 3,00 puntos (2,83). Esto conlleva una diferencia no estadisticamente
significativa entre ambos grupos (p=0,123) (p>0,05). El grupo control no muestra mejoria
respecto a la valoracion anterior (media permanece en 4,75 puntos). En cuanto al grupo
intervencion, esta mejora su media hasta 3,00 puntos, pero la alta variabilidad (2,83)
impide alcanzar una significancia estadistica, de igual manera que la diferencia de las

medias no llega tampoco a ser significativa (1,75 puntos) (Figura 2).
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Figura 2: Comparacién del dolor de cabeza entre grupos en distintos momentos de la intervencion

Comparacion del dolor de cabeza entre grupos en distintos momentos

Grupo Control
Grupo Intervenciéon

Puntuacion media del dolor

m— Amm—
Basal 15 dias 4 semanas
Momento de evaluacion

Todos los valores se representan como media (desviacidn estandar). Para el analisis estadistico, se utilizan prueba T de Student para
muestras independientes para variables que cumplian una distribuciéon normal; y la prueba U de Mann-Whitney cuando no la

cumplian. Se consideran resultados estadisticamente significativos aquellos con un valor de p<0,05 y se marcan con un *.

4.1.5. Rango de movimiento de la articulacion temporomandibular

En situacion basal, el grupo control presenta una media de apertura bucal de 42,00
(5,03) mm, mientras que el grupo intervencion muestra un valor similar de 41,60 (1,95)

mm, sin diferencias significativas.

Tras 15 dias de intervencion, los valores son de 42,00 (4,00) mm en el grupo control y

42,00 (1,58) mm en el grupo intervencion.

Alas 4 semanas, se observa una ligera mejora, con una media de 42,50 mm (4,51) en
el grupo control y 43,60(2,41) mm en el grupo intervencion. En esta evolucion se ve una
leve tendencia a la mejoria funcional, sobre todo en el grupo intervencién, aunque no

significativa (p=0,905).

Respecto a la latero-retrusion derecha, el grupo control muestra una reduccién leve
desde la valoraciéon basal 9,25 (3,30) mm hasta la valoracion final, después de 4
semanas de tratamiento 8,25 (3,59) mm. El grupo intervencién, por el contrario, pasa de
7,00 (1,83) mm en la valoracién basal a 7,60(2,07) mm al cabo de 4 semanas, indicando
una leve mejoria. A pesar de estas variaciones, las diferencias entre grupos y entre

tiempos de evaluacion no alcanzan significacion estadistica (p=0,286).

En cuanto a la latero-retrusion izquierda, el grupo control partia de 7,50(3,40) mm en la
valoracion basal y se mantiene practicamente estable hasta la valoracién final 7,00
(3,56)mm. EI grupo intervencion muestra una evolucién ligeramente positiva,
aumentando de 5,60(1,52) mm en la valoracién basal a 6,40(1,14) mm al cabo de 4

semanas. Estos datos no son significativos (p=0,413).
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4.1.6. Masticacion

Todos los participantes han podido realizar siempre los 6 minutos del test, sin

interrupciones.
4.1.6.1. Fatiga en la masticacion

En situacion basal, el test de masticacion, el grupo control representa una puntuacion
media de fatiga de 6,00 (1,15) puntos frente a los 6,20 (1,79) puntos del grupo

intervencion (p=0,905), no mostrando diferencias significativas al inicio del estudio.

Después de 15 de la intervencion, en la segunda valoracién, el grupo control presenta
una puntuacion media de fatiga de 4,75 (1,26) puntos al contrario que el grupo
intervencion con 6,00 (1,41) puntos (p=0,286), por lo que no hay una diferencia

significativa.

Tras las 4 semanas de intervencion, en la valoracién final, el grupo control presenta una
puntuacién media de fatiga de 5,25 (2,06) puntos frente a los 3,00 (1,58) puntos del

grupo intervencion (p=0,905), sin diferencias significativas (Figura 3).
Figura 3: Evolucion de la fatiga en el test de masticacion

Evolucion de la fatiga en el test de masticacion

Grupo Control
Grupo Intervencion

Puntuacion media
w

Basal 15 dias 4 semanas
Momento de evaluacion

Todos los valores se representan como media (desviacidn estandar). Para el andlisis estadistico, se utilizan prueba T de Student para
muestras independientes para variables que cumplian una distribuciéon normal; y la prueba U de Mann-Whitney cuando no la

cumplian. Se consideran resultados estadisticamente significativos aquellos con un valor de p<0,05.

4.1.6.2. Dolor a la masticacion

En situacion basal, el test de masticacion, el grupo control representa una puntuacion
media de dolor de 2,25 (1,71) puntos, a diferencia de los 3,80 (1,30) puntos del grupo

intervencion (p=0,286), sin mostrar diferencias significativas.

Después de 15 de la intervencién, en la segunda valoracion, el grupo control representa

una puntuacion media de dolor de 2,75 (2,06) puntos, en cambio el grupo intervencion
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presenta una puntuacion media de dolor de 3,80 (1,30) puntos, (p=0,556) esto quieres

decir que no hay una diferencia significativa de los resultados.

Tras las 4 semanas de intervencion, en la valoracion final, el grupo control presenta una
puntuacion media de 1,25 (1,89) puntos, mientras que el grupo intervencion presenta

3,00 (1,58) de puntuacion media, (p=0,190) no llega a haber una diferencia significativa.

4.1.7. Funcionalidad

En situacion basal, el cuestionario de discapacidad de la mandibula, el grupo control
presenta una puntuacién media de 0,70 (0,70) puntos frente a los 0,68 (0,50) del grupo

intervencion (p=0,730), no mostrando diferencias al inicio del estudio.

Tras 15 dias de la intervencion, en la segunda valoracion, el grupo control presenta una
puntuacion media de 0,68 (0,54) puntos frente a los 1,09 (1,05) puntos del grupo
intervencion. Se puede ver una tendencia a empeorar por parte del grupo intervencion,

aunque esta no es significativa (p=0,730).

A las 4 semanas de la intervencion, en la ultima valoracién, el grupo control presenta
una puntuacién media 1,10 (0,90) puntos frente a los 0,63 (0,48) puntos del grupo
referente. Se observa un comportamiento diferente en los dos grupos, respecto a los
valores basales de ambos grupos. El grupo control aumenta su puntuacién media,
mientras que el grupo intervencion presenta una tendencia a la reduccién. A pesar de
eso, las diferencias no son  significativas  (p=0,5656). (Figura 4).

Figura 4: Evolucion de la puntuacion media en el Cuestionario de Discapacidad de la Mandibula

Evolucién de la puntuacion media en el cuestionario de discapacidad de la mandibula

Grupo Control
Grupo Intervencion

084

06

Puntuacion media

044
024

004 — |
Basal 15 dias 4 semanas

Momento de evaluacion

Todos los valores se representan como media (desviacidn estandar). Para el analisis estadistico, se utilizan prueba T de Student para
muestras independientes para variables que cumplian una distribuciéon normal; y la prueba U de Mann-Whitney cuando no la

cumplian. Se consideran resultados estadisticamente significativos aquellos con un valor de p<0,05.

4.1.8. Satisfaccion de los participantes

Para valorar la satisfaccion de los participantes en el estudio se administra un

cuestionario donde se recogen y se evaluan sus distintas opiniones.
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Los resultados muestran una alta satisfaccion: de las nueve personas encuestadas, 7
(77,78%) se declaran “muy satisfechas” y 2 (22,22%) “satisfechas”, sin respuestas
neutras o negativas. Ocho califican la atencién del equipo como “excelente” y uno como
“buena”. Todos perciben al equipo como amable y respetuoso, valoran la claridad de la

informacion y la disposicion para resolver dudas, con una comodidad media de 9,7/10.

El seguimiento se considera adecuado por todos, sin efectos adversos; la Gnica mencion
al respecto ha sido “No he experimentado ningtn efecto adverso”. La duracion del
estudio se valora como adecuada de forma unanime. La aplicacion recibe una valoracién
unanime positiva, sin indicios de mejora. En los comentarios finales, se destaca la
dificultad asequible, duracion apropiada y buena organizacién centrada en el bienestar

del participante.

5. DISCUSION

Este estudio piloto ha analizado el efecto de un programa de fisioterapia basado en
ejercicios especificos de la regién orofacial, relajacion y estiramientos sobre la
intensidad de dolor en la mandibula y en la cabeza y el rango de movimiento de la
articulacion temporomandibular en pacientes con diagndstico clinico de bruxismo. A
pesar de que los resultados no mostraron diferencias estadisticamente significativas
entre el grupo intervencion y el grupo control en las variables analizadas (intensidad de
dolor mandibular y de cabeza, rango de movimiento de la articulacion
temporomandibular, masticacion, funcionalidad y satisfaccion de los participantes), se
observé una tendencia a la mejoria en algunas medidas dentro del grupo intervencion,

especialmente en la apertura bucal y la reduccion del dolor en ciertas zonas musculares.

Un aspecto importante que se detectd durante el desarrollo del estudio fue la influencia
del orden de las valoraciones. En algunos casos, realizar primero la prueba de
masticacion parecia influir en las medidas de movilidad y dolor por la posible fatiga
muscular. Esta observacion sugiere la necesidad de revisar y estandarizar el orden de

las pruebas en estudios posteriores, para evitar sesgos derivados de este efecto.

En cuanto a la percepcion de los participantes, el protocolo fue bien tolerado y no se
registraron abandonos ni efectos adversos, lo que indica que la propuesta es viable y
aceptable dentro de una rutina de tratamiento autogestionado, algo relevante para

futuras intervenciones mas amplias.

Los resultados del presente estudio deben interpretarse en relaciéon con los articulos

consultados. Gouw et al. (2018) observaron mejoras en la apertura de la boca tras un

27



programa de estiramientos de 10 sesiones. En cambio, el presente estudio piloto solo
es de 4 semanas, y aunque no mostré cambios tan marcados en la apertura de la boca,
se obtiene mejoras también. Esto podria estar asociada a que la intervencién esta
formada por estiramientos, pero también ejercicios respiratorios, relajacion y control
motor [22]. En cuanto al dolor mandibular, Melo et al. (2020) encontraron una reduccion
de hasta cinco puntos en la escala numérica de dolor, frente a la reduccion de
aproximadamente un punto observado en la muestra del presente estudio piloto. A pesar
de que los niveles iniciales de dolor de la poblacién de este estudio no eran inferiores a
los reportados por Melo et al. (2020), la menor reduccién observada podria atribuirse a
otros factores, como las caracteristicas metodolégicas del estudio o el tipo de
tratamiento aplicado, tales como que en el presente estudio piloto se aplicé el
tratamiento tres dias a la semana, con una duracién de 20 minutos, mientras que en el
estudio de Melo et al. (2020), se realizaba el tratamiento de forma supervisada dos
veces por semana, con una duracion de 40 minutos, siendo esto complementado con la
repeticién diaria en el domicilio. Ademas, el protocolo de Melo et al. (2020) ncluia cuatro
grupos de tratamiento, donde todos los participantes recibian tratamiento (férulas
oclusales, terapia manual, consejeria y la combinacién de férulas oclusales y consejeria)
[15]. Amorim et al. (2014) aplicaron un protocolo presencial con ejercicios respiratorios,
de relajacién y educacion postural, obteniendo mejoras relevantes en dolor y
funcionalidad; aunque este estudio contdé con supervision directa, los resultados de
nuestro trabajo sugieren que intervenciones realizadas en formato online, completadas
con valoraciones presenciales, también pueden ser efectivas, lo que amplia las
posibilidades terapéuticas en contextos donde el acceso a tratamiento presencial es
limitado [27]. Por ultimo, Kim et al. (2023) demostraron que intervenciones basadas en
estiramientos requieren al menos ocho semanas para lograr efectos consistentes,
reforzando la hipétesis de que una intervencibn mas prolongada podria generar

resultados mas sélidos [29].

5.1. Fortalezas del estudio

Este estudio presenta varias fortalezas que deben destacarse, especialmente por
tratarse de un estudio piloto que sienta las bases para futuros ensayos clinicos mas

amplios:

o Disefio experimental con aleatorizacién y evaluadores ciegos, lo cual refuerza la
validez interna y reduce el riesgo de sesgos en la recogida de datos.
e Funciona como estudio piloto, permitiendo ajustar protocolos de intervencion, y

mejorar el disefio del futuro ensayo clinico aleatorizado.
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e Buena acogida por parte de los participantes, sin abandonos ni efectos adversos,
lo que sugiere que el protocolo es seguro, viable y bien tolerado.

¢ Facilidad de implementacion gracias al uso de una plataforma virtual de Rehub®,
que permite realizar la intervencién desde casa.

e Estructura progresiva del tratamiento, disenada de forma clara y con objetivos
semanales definidos, lo que facilita la comprension y ejecucion por parte de los
participantes.

e Recogida de multiples variables, lo que proporciona una vision integral del

impacto del tratamiento sobre el bruxismo desde distintas dimensiones.

5.2. Limitaciones del estudio y futuras lineas de investigacion

Este estudio tiene varias limitaciones que es importante considerar.

En primer lugar, el tamano de la muestra fue reducido, ya que solo participaron 9
personas. Esto limita la posibilidad de encontrar diferencias significativas y dificulta la
generalizacion de los resultados a una poblacion mas amplia. Por ello, en el futuro, se

debe seguir ampliando la recogida de la muestra de participantes.

En segundo lugar, existe una alta variabilidad individual en la percepcion del dolor y la
fatiga masticatoria. Cada persona interpreta y siente estos sintomas de manera
diferente, lo que pudo haber afectado los datos recogidos. En el ensayo clinico
aleatorizado se deberian modificar los criterios de inclusion e incluir que la intensidad

de dolor minima fuera de 5 sobre 10.

En tercer lugar, no se pudo garantizar al cien por cien que todos los participantes
cumplieran correctamente con el programa de ejercicios, ya que la realizacion era
auténoma. En este sentido, futuras versiones del estudio podrian integrar herramientas
de retroalimentacién, videollamadas supervisadas o sensores de movimiento que

verifiquen el seguimiento.

En cuarto lugar, el uso de cuestionarios de autoinforme supone otra fuente de posible
error, ya que las respuestas dependen de la percepcion subjetiva de cada participante
y no siempre reflejan de forma precisa su situacion real. Seria util incorporar entrevistas
semiestructuradas o aplicar los cuestionarios en formato presencial o guiado,
garantizando que los participantes comprenden correctamente cada item y responden

de forma mas precisa.

Por ultimo, la duracién del programa de intervencion fue corta, de solo 4 semanas, lo
que podria no ser suficiente para observar cambios clinicos mas estables o a largo

plazo. Seria conveniente prolongar la intervencion a 8 o 12 semanas, incluyendo
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ademas un seguimiento posterior a medio plazo (1-3 meses) para evaluar la persistencia

de los efectos.

5.3. Aplicabilidad

Aunque se trate de un estudio piloto y tenga ciertas limitaciones, los resultados
obtenidos hacen pensar que este tipo de programa podria ser util en el tratamiento del

bruxismo.

Esta intervencion puede resultar beneficiosa en pacientes que presentan bruxismo leve
o0 moderado, o de manera adicional a tratamientos mas especificos como férulas o

medicamentos.

Este programa, ademas, podria ser usado para la educacion y prevencion, dirigida a
aquellas personas que tengan factores de riesgo a desarrollar bruxismo, como

trabajadores con estrés cronico o estudiantes en periodos de mas exigencia académica.

De este modo, aunque no se han demostrado resultados clinicos significativos en este
estudio, su buena tolerancia, coste bajo y facilidad de ejecucion, lo convierten en una

intervencion con potencial clinico.
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CONCLUSIONES

El programa de ejercicios de fisioterapia basado en ejercicios especificos de la
region orofacial, relajacién y estiramientos no ha demostrado ser efectivo para
reducir la intensidad del dolor mandibular no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre el grupo control y el grupo intervencion tras la
aplicacion del programa.

En relacion con el dolor de cabeza, se observd una disminucién en el grupo
intervencion a los 15 dias de iniciar el programa, lo cual sugiere un posible beneficio
puntual en esta variable, aunque serian necesarios estudios mas amplios para
confirmar este hallazgo.

Respecto al rango de movilidad de la articulacion temporomandibular, no se
identificaron mejoras significativas en el grupo intervencién en comparacion con el
grupo control, lo que indica que el programa no tuvo efecto sobre esta variable
funcional.

En lo referente a la masticacion, tanto en términos de dolor como de fatiga, no se
evidenciaron mejoras en el grupo intervencién con respecto al grupo control tras la
aplicacion del programa.

En cuanto a la funcionalidad mandibular, tampoco se observaron mejoras relevantes
atribuibles al programa de ejercicios en el grupo intervencion frente al control.

A pesar de los resultados obtenidos, la satisfaccion general de los participantes con
el desarrollo del estudio y con la atencién recibida por parte del equipo investigador

fue muy alta.
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8. ANEXOS

Anexo 1: Dictamen del Comité Etico

B
(@ CEIm
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METITUT
DIMNVESTIGACKD
SAMITARIA
FERE VIRGILI

DICTAMEN COMITE ETICO DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS

FRANCESC XAVIER SUREDA BATLLE, Secretario del Comité Etlco de Investigacidn con Medicamentos del
5Py da fe de los acuerdos aprobades con el visto bueno de JOSEP MARIA ALEGRET COLOME gue
preside la reunidn.

Este Comité, en su reunion de fecha 30/01/2025 acta ndrmens 001/2025 se ha evaluado y decidido emitie
Informe Favorable para que se realice el estudio titulada:

“Eficacia de un programa de fisioterapia digital en la luxacidn discal temporomandibular en personas
con bruxismo clinlco: Ensayo Clinlco Aleatorizado.™

Cddigo: -

Vershbn Protocolo: v2_16_02_2025

Vershdn H.ILP. y Consentimiento Informadeo: v2_16_02_2025
Promaotor: INVESTIGADDR

Ref. CEIM: 0082025

CONSIDERA QUE:

* Se cumnplen los requisites necesaros de idoneidad del protocolo en relacidn con los objetivos del
estudio y estdm justificados los rlesgas y molestias previsibles para al sujeto.
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Anexo 2: Cartel utilizado para la difusién del estudio

Que tendras
evael que hacer?

estudio?

- El estudio cuenta con 3
Es un estudio experimental en valoraciones presenciales y un
el area de la fisioterapia, tratamiento diario que se
centr@ndonos en el bruxismo y impartiran mediante una
disfunciones de la articulacion aplicacion del mévil para mayor

temporomandibular comodidad

Para apuntarte manda un
correo a la siguiente direccion

Quienes
SOMOoSs

@ tanialopez@urv.cat

Somos un grupo de

investigacion en

fisioterapia de la
Universidad Rovira y

Virgili
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Anexo 3 : Hoja de informacion al participante

UNIVERSITAT
“ ROVIRA i VIRGILI

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO

Eficacia de un programa de relajacion y estiramientos en pacientes con diagnostico clinico
de bruxismo: Ensayo Clinico Aleatorizado.

INVESTIGADORA PRINCIPAL
Tania Lopez Hernandez - tania.lopez@ury.cat - 434 620 43 81 75 - Centre Tecnologic de

Mutricio i Salut (Av. de la Universitat, 1, Planta 1, Unitat de Fisioterapia, 43204 Reus,
Tarragonal.

CENTRO

Unitat de Fisioterapia - Departament de Medicina i Cirurgia - Facultat de Medicina i Ciéncies
de la Salut — Universitat Rovira i Virgili (URY)

INTRODUCCION

Mos dirigimos a usted para informarle sobre el estudio de investigacion en el que se lo invita
a participar.

Este estudic ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion con medicamentos del
Instituto de Investigacion Sanitaria Pere Virgili.

Muestra intencion es que reciba la informacidn correcta y suficiente para gue pueda evaluar
y decidir si quiere o no participar en este estudio. Por este motivo, lea esta hoja informativa
con atencion y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan surgir Adicionalmente, le
informamos que usted es libre de consultar con las personas que considere oportuno antes
de decidir sobre su participacion en el estudio.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Tiene gue saber que su participacion en este estudio es voluntaria v que puede decidir no
participar o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualguier momento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El objetivo de este estudio es evaluar la efectividad de un programa de intervencion basado
en relajacion y estiramientos para mejorar los signos y los sintomas de pacientes con
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bruxismo clinico.

El estudio tendra una duracion estimada de 4 semanas y esta programado para empezar
en febrero de 2025. No se cuenta con financiacion externa para el proyecto. Durante su
participacion, no sera necesario realizar visitas médicas, solo tendrd gue responder las
preguntas formuladas por el equipo investigador en la fase inicial.

5i decide participar, sera asignado aleatoriamente a uno de los dos grupos de estudio.
Posteriormente, se realizara una valoracion inicial gue incluird preguntas, medidas y tests
validados guiados por un investigador.

Este proceso tendrd una duracion de 4 semanas, que incluira sesiones presenciales y otros
virtuales. Las sesiones presenciales seran 3: sesion inicial de evaluacion, una sesion de
seguimiento a las 2 semanas v una sesidn final a las 4 semanas. Ademdas, mediante una
aplicacion de telerehabilitacion, tendra que realizar unos ejercicios prescritos por los
investigadores 3 dias en la semana durante las 4 semanas.

Fara participar en el estudio, solo necesitara un dispositive electronico con conexion a
internet y un espacio adecuado para realizar el protocolo ensefiado. Es importante
comprometerse a completar al menos el 80% de |las sesiones propuestas.

Recuerde que esta informacion se brinda como parte de la entrevista inicial y tiene que
considerarla en el contexto del estudio y sus propias circunstancias antes de tomar una
decision sobre su participacion.

BEMEFICIOS Y RIESGOS

Este estudio pretende generar conocimiento sobre los efectos de un programa de
fisioterapia basado en relajacion y estiramientos por el bruxismo clinico. Actualmente,
existen lagunas en la literatura cientifica respecto a las intervenciones no farmacolagicas
en este ambito, v este estudio busca aportar evidencia para llenar este vacio.

La importancia del ensayo radica a proporcionar evidencia empirica sobre los beneficios a
corto v medio plazo de la fisioterapia para la mejora de la calidad de vida de personas con
trastornos temporomandibulares. Este conocimiento podria ser clave para optimizar los
tratamientos y favorecer que los participantes experimenten menos dolor, mas movilidad
mandibular ¥y menos fatiga masticatoria, con un enfogue accesible v adaptado a sus
necesidades.

Es importante destacar gue |a participacion en el estudio no implicara ningun riesgo para
su integridad ni se proporcionara ninguna compensacion econdmica.
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CONFIDENCIALIDAD ¥ PROTECCION DE DATOS

Toda la informacion recopilada sobre las personas participantes en el marco de este estudio
se mantendra estrictamente confidencial y con aplicacion de las correspondientes medidas
de seguridad que garanticen, ademads de su confidencialidad, su integridad, disponibilidad,
autenticidad y trazabilidad.

Los datos personales recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo v
salo el investigador principal o sus colaboradores podran relacionar estos datos con los
participantes. Munca se identificara a las personas participantes en ningdn informe,
presentacion ni publicacion que surja de este estudio. Por lo tanto, su identidad no sera
revelada a ninguna persona, excepto cuando sea requerido por el Comité de Etica al que
se somete el estudio con el fin de comprobar los datos y procedimientos del estudio.

Para el tratamiento de los datos se utilizaran los sistemas de informacion propios de la
Universitat Rowvira 1 Virgili instalados en su red informatica aplicandose las medidas de
seguridad de la informacion establecidas por el Real Decreto 311,/2022, de 3 de mayo, gque
regula el Esquema MNacional de Seguridad. Posteriormente, para analizar los datos se
utilizara una hoja de calculo del programa Microsoft Office Excel® 2016, para
posteriormente, ser analizados con el programa SP55S (Statistical Package for the Social
Sciences) (SP55% 29.00, IBM) para Windows®,

El personal investigador del estudio se compromete a cumplir la Ley Organica 32018, de 5
de diciembre, de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales,
ademas del Reglamento (UE) n.2 201&/679, del Parlamento europeo vy del Consejo, de 27
de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en cuanto al tratamiento
de datos personales, y firmara un compromiso de participacion y confidencialidad.

La finalidad del tratamiento de los datos es la participacion en el estudio de acuerdo con el
consentimiento de la persona participante.

La persona participante podra interrumpir su participacion en el estudio retirando su
consentimiento en cualquier momenta, sin que sea necesaria su justificacion. En este caso,
los datos no se podran eliminar para garantizar la validez de los resultados y cumplir con
las obligaciones legales aplicables en el estudio, pero si gue guedaran codificadas de forma
gque no sea posible vincularlas a su persona.

INFORMACION AMPLIADA SOBRE EL TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES
De conformidad con el que dispone la legislacion vigente en materia de proteccion de datos

aplicable en la Universitat Rovira i Virgili [URV) v publicada en el apartado “Legislacion
aplicable” del espacio “Proteccion de datos de cardcter personal” de la Sede Electronica
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(https://seuelectronica.ury.cat/repd/), se pone en conocimiento de las personas

interesadas la informacion siguiente:

a) {Quién es el responsable del tratamiento de sus datos?

# |dentificacion Universitat Rovira i Virgili
CIF: 93500034

# Direccion postal Carrer de |'Escorxador, s/n
43003 Tarragona

# Datos de contacto de los DPD  DPD - Delegats de proteccic de dades de la URV
Correu electronic: dpd @urv.cat

b) éQué datos personales tratamos y con qué finalidad?

Los datos personales son tratados con el fin de participar en el proyecto de investigacion
en los términos gue se describen a la hoja de informacion al participante. En el supuesto
de que el estudio prevea la publicacion, difusion y reutilizacion de los resultados obtenidos
incluyendo datos personales, los datos personales seran utilizados para esta finalidad
siempre que el interesado haya otorgado su consentimiento,

c) éA qué destinatarios se comunicaran sus datos?

En el marco del tratamiento mencionado, sus datos no se ceden a terceros salvo que exista
ohligacion legal o se indique expresamente en |a hoja de informacion al participante.

d) éCudl es la legitimacion para el tratamiento de sus datos?

La legitimacion de este tratamiento se basa en el consentimiento que mujer la persana
interesada de forma expreés.

&) {Qué medidas de seguridad aplicamos en el tratamiento de sus datos?

La Universidad se responsabiliza de aplicar las medidas de seguridad v el resto de
ohligaciones derivadas de la legislacion de proteccidn de datos de caracter personal, de
acuerdo con el Esguema Macional de Seguridad, Real Decreto 3/2010.

En este sentido, La Universitat Rovira i Virgili se ha dotado de una Politica de Seguridad que
puede ser consultada a la seccion sobre “Legislacion y normativa” de la pagina web de la
Universidad dentro de “Normativa propia” W “Otras normas”,
http:/fwww.urv.cat/ca/universitat/normatives/altres-normes;/.
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Adicionalmente, a la Hoja de informacion al participante se concretan algunas medidas de
seguridad especificas que se tendran en cuenta durante la realizacian del estudio.

f}) éCudles son los derechos de los interesados?

El interesado tiene derecho a acceder a sus datos personales; a pedir la rectificacion de los
datos inexactos; a solicitar la cancelacion v supresion; a oponerse al tratamiento, incluida
la elaboracion de perfiles; a limitar hasta una fecha determinada el tratamiento de sus
datos; y a la portabilidad de las mismas en formato electranico.

La persona participante puede interrumpir su participacion en el estudio retirando su
consentimiento en cualguier momento, sin dar explicaciones. En este caso, los datos no se
podran eliminar para garantizar la validez de los resultados y cumplir con las obligaciones
legales aplicables en el estudio, pero no sera posible vincularlas a su persona.

Podra ejercer los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion, oposicion, limitacion y
portabilidad mediante comunicacion escrita, detallando motivadamente la solicitud,
dirigida al Registro General (Calle del Matadero, 5/n, 43003 de Tarragona) o mediante su
presentacion al Registro General de la Universidad, presencialmente o telematica, segin
se indica a https://seuelectronica. urv.cat/registre.html.

Asimismao, le informamaos que tiene derecho a presentar una reclamacion ante la Autoridad
Catalana de Proteccion de Datos mediante el mecanismo que establezca. Puede consultar
mas informacion a https:/fapdcat gencat.cat/ca/inici.

Finalmente, le informamos que podrd solicitar informacion relacionada con la proteccion
de datos personales mediante correo electrdnico a nuestros delegados de proteccion de
datos a la direccion del dpd @ urv.cat.

g)] éCudnto tiempo conservaremos sus datos?
El pericdo de conservacion de los datos es de 5 afios una vez finalizada el estudio, salvo
gue la hoja de informacidn al participante establezca un periodo diferente. En cualquier

caso, se conservaran los datos hasta la revocacion del consentimiento por parte de la
persona interesada.
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Anexo 4: Hoja de consentimiento informado
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Hoja de Consentimiento Informado

Titule del estudio: Eficacia de un programa de relajacion y estiramientos en pacientes con
diagnastico clinico de bruxismio: Ensayo Clinico Aleatorizado.

Datos de contacto de la investigadora principal: Tania Lopez Herndndez, tanialopez@urv.cat,
tif: 620438175,

L O OORY = = | 1 PSPPI
i EOFTEE BIBEEFEMITD oottt ettt et et e e eh e 22k em e b e e bt e e smbeaannas

- He leido la hoja de informacidn al participante sobre el estudio del cual se me ha
entregado una copia.
- He podido hacer preguntas y resolver mis dudas sobre el estudio v mi participacidn.

- Comprendo mi participacion en el estudio de acuerdo con aguello exprezado a la hoja
de informacion al participante sobre el estudio y de las respuestas a mis preguntas, asi
comio los riesgos y beneficios que compuerta.

- Acepto que mi participacion es woluntaria y doy libremente mi conformidad para
participar en el estudio.

- Conozco gue me puedo retirar en cualguier momento de la participacidn en el estudio
sin gue esto me pueda causar ningln perjuicio.

- Estoyinformado sobre el tratamiento que se realizara de mis datos personales.

- Doy mi consentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos en las condiciones
detalladas a la hoja de informacian al participante sobre el estudia.

Osi ONe

- Doy miconsentimiento para la difusion de mis datos personales junte con la publicacian
de los resultados del estudio.

Osi ONe

= Una vez finalizada la investigacidn, es posible que los datos obtenidos sean de interés
para otros estudios relacionados. En relacion con esto, se ofrecen las siguientes
opciones:

CINO autorizar el wso de sus datos en otros proyectos de investigacion
relacionados.

C1si autoritzar el uso de sus datos en otros proyectos de investigacion relacionados.

¥ para expresar este consentimiento, el participante firma en fecha ..oy lugar
tecreeemeiieeeseanmennenno.. BStE hoja de consentimiento informade:

Firma del participante. ... e

Firma del imvestigadar ..o

Consentirment_informada_wersidn_1_07_01_2025
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Projectes de recerca de la URV

Informacidé basica de proteccié de dades

Informacion bisica sobre proteccion de datos (formato tabular)

INFORMACKIN DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES

Responsable

El responsable del tratarnienta de sus datas persanales es la Universital Rovira i Virgili con CIF 093500034
y con domicilio fiscal en la calle del Mataders, &'n, 43003 de Tarragona.

Finalidad

Participar en @l proyecto de imvestigacion en las terminas gue se desoiben & la hoja de informacion al
participante. En el supuesto de que &l astedio prevea s publicscsdn, difusian y reutilizacion de los resultados
obtenidos induyente datos personales, los datos perdonales serdn utilicadas para esta finalidad siempre
gue &l interesada haya otorgado du condantimiento.

Derechos

Puede ajercer log derechos de accesn, rectificacion, supresion, portabilidad, limitacion u oposicidn en @l
tratamiento, mediante wn escrito dirigido al Registro Genaral de la URY a la misma direccidn del domicilie
fiscal o mediante su presentacidn al Registro General de L Universidad, presencialmente o telematica,

Lepin se indica a https:s suelectronica.urv.catregistre hitml.

Infarmacian
addicional

Puede consultar informacian adicdonal sobre eite tratarmienta de datas personales denominada Prayectos
de investigacion de la URV y sus derechos al Registro de Actividades del Tratarmiento de la URY publicado a
hittps: e uslectiranica. urv.cat rgpd donde también s& pusde consultar [a Politica de Privacidad de la URY.

ASi roisrmed, peede consultar esta informacion a la Hoja de informacion al participante sobre el estudio.
Adicianalments, puede dirigic a nuestros delegados de proteccidn de datos cualgueier consulta sabre
proteccian de datos personales & la direccion de carreo electranico del god@ury cgt

Consentirnent_informada_versian_1_07_01_2025




