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Resumen:

Antecedentes: En diciembre de 2022, el autor realizé un estudio observacional sobre la evoluciéon a corto plazo del
dolor tras un unico tratamiento con Alpha Cooling® Professional. En este contexto, también se pidid a los participantes

que evaluaran antes y después los parametros "resistente”, "satisfecho" y "sentirse sano". El presente estudio analiza
estos resultados.

Método: Un total de 150 pacientes de una consulta ortopédica se sometieron a un tratamiento con Alpha Cooling®
Professional. Se evaluaron su resistencia subjetiva, su satisfaccion general y su sensacion de salud inmediatamente
antes y después del tratamiento y a la mafiana del dia siguiente. La prueba de significacion se realizd mediante la
prueba t dependiente, el tamafo del efecto se calculé6 mediante el valor de Cohen.

Resultados: Se confirmd una mejora estadisticamente significativa en todos los parametros analizados. Se observé un
gran efecto inmediatamente después del unico tratamiento de frio con Alpha Cooling® Professional. Al dia siguiente
todavia se podia apreciar una mejora.

Conclusién: Incluso una sola aplicacion de Alpha Cooling® Professional puede lograr una mejora subjetiva de la
resistencia general. Este efecto parece durar varias horas y aun era medible a la mafiana siguiente del tratamiento.

1. Introduccidn y objetivos El presente estudio complementa el anterior con estos
parametros.

En diciembre de 2022, el autor realizd un estudio
observacional sobre el efecto de Alpha Cooling®
Professional en la intensidad del dolor tras una Unica
aplicacion [1]. En él se observé un alivio significativo del
dolor, reconocible tanto inmediatamente después del
tratamiento como con un efecto aun mayor a la mafana
siguiente de la aplicacién. En este contexto, también se
pidi6é a los pacientes que proporcionaran una evaluacion
antes y después de los parametros

"resistente”, "satisfecho" y " sentirse sano".

Alpha Cooling® Professional es un aparato fabricado por
ALPHA Industries AG (antes DEUSSL Manufaktur
GmbH) en 88260 Argenbuhl / Alemania. Segun la propia
informacion de la empresa, con él se consigue un
tratamiento de frio para todo el cuerpo mediante el
enfriamiento de las palmas de las manos [2]. Para el
tratamiento, las manos se colocan en dos camaras de
enfriamiento. A través de 3-5 ciclos de enfriamiento de
dos minutos cada uno, se utiliza un sistema de vacio
especialmente desarrollado para enfriar suavemente la
sangre en todo el cuerpo.



Cada vez son mas los usuarios que informan
personalmente y en diversos medios de comunicacion
sobre el alivio de diversas dolencias y la mejora de su
calidad de vida.

Sin embargo, aparte del estudio observacional
mencionado al principio, no existen datos estructurados
alrespecto. Por lo tanto, esta evaluacién pretende
determinar en qué medida incluso un solo uso de este
dispositivo puede lograr una mejora subjetiva de la
resiliencia, la satisfaccion y los sentimientos de salud.

Se trata aqui de comprobar si los valores medios de los
parametros mencionados no varian antes y después del
tratamiento (hipdtesis nula Ho).

Se plantean las siguientes hipétesis alternativas H1:

Hipotesis alternativa H1A: Los participantes se sienten
mas resilientes, felices y sanos inmediatamente después
del tratamiento que antes.

Hipdtesis alternativa H1B: La resiliencia subjetiva,
satisfaccion o sensacion de salud es mejor por la
mafana después del tratamiento que antes.

El presente estudio es un estudio observacional sin
grupo de control. Tampoco hay restricciones del grupo
de personas analizadas en cuanto a enfermedades o
tratamientos previos.

Este analisis sirve como evaluacién inicial de si es
posible un efecto positivo mediante el tratamiento con
Alpha Cooling® Professional. Es posible que en el futuro
se lleven a cabo otros estudios clinicos para seguir
demostrando este efecto.

2. Material y métodos

Se incluyd a un total de 150 pacientes de una consulta
especializada en ortopedia en el periodo comprendido
entre julio de 2022 y febrero de 2023. El unico requisito
para la participacion fue la exclusion de
contraindicaciones consentidas [3].

Como dispositivo de tratamiento se utilizé el aparato
Alpha Cooling® Professional de DEUSSL Manufaktur
GmbH,

de mayo de 2021. Se utilizé una unica aplicacién de 5
ciclos de dos minutos de enfriamiento cada uno.

Se pidio a los participantes que evaluaran los parametros

« resistente o listo para usar
« satisfecho o insatisfecho
- sentirse sano o enfermo

(Figura 1).

Basandose en la escala analdgica visual del dolor (EAV), la
situacién actual debia evaluarse en una linea de 100
mm de longitud. El aspecto positivo, es decir,
"resistente", se situaba siempre en el extremo izquierdo,
"satisfecho" y "sano". En el extremo derecho se situaban
los extremos negativos de " agotado”, "insatisfecho" y
"sano".

"enfermo" anclado.

La evaluacién debe realizarse tres veces:

« antes del tratamiento
* Inmediatamente después del tratamiento

+ a la manana siguiente.

Durante este tiempo deben evitarse los cambios
conscientes en la vida cotidiana, asi como tomar
medicacion adicional o someterse a otros tratamientos,
por ejemplo, fisioterapia.

Utilizando una regla, los pardmetros se midieron en
milimetros, es decir, tomando como ejemplo la
capacidad de carga: de 0 mm = "cargable" a 100 mm =
"fijo y acabado".

La presente evaluacion forma parte de una observacion
global de la aplicacién. El cuestionario cumplimentado
por los participantes abarcaba los cuatro parametros
"sano"y " satisfecho",

"resistente" y "dolor". No todos estos parametros eran
siempre relevantes para los participantes en el momento
del tratamiento.

Por lo tanto, la inclusién en este estudio sdlo tuvo lugar
si antes de la aplicacién se reconocia una restriccion
medible de los parametros respectivos y se marcaba en
consecuencia en la linea de 100 mm de longitud. El
autor definid como valor limite para la inclusion un valor
de al menos 5 mm medido desde la izquierda.

Al inicio del estudio, soélo se realizé la evaluacion antes e
inmediatamente después del



Aplicacion. En el transcurso del estudio, la evaluacién se El tamafo del efecto se midi® mediante el valor d de

amplié para incluir la mafana siguiente al tratamiento Cohen.

debido a los repetidos comentarios positivos. Todos los

demas parametros permanecieron inalterados. Sin Un valor entre 0,2 y <0,5 se define como un efecto
embargo, esto dio lugar a un numero diferente de pequefio, de 0,5 a <0,8 como un efecto medio y de 0,8 y
pacientes incluidos para probar las dos hipotesis superior como un efecto fuerte [5].

alternativas mencionadas al principio. ) ) -
El calculo estadistico se realizé utilizando el programa en
linea

Software "Datatab" en https://datatab.de/statistik-

Los andlisis estadisticos se realizaron mediante la
prueba t para muestras dependientes con un nivel de
significacion de alfa = 0,05 [4]. El primer punto de
medicion fue siempre el valor medido antes del
tratamiento. El segundo punto de medicién para la Ademas, se utilizé el programa ofimatico

_hipétes_is alternativa H,1A fue el _valor medido LibreOffice/Calc. Para el tratamiento estadistico se
inmediatamente después del tratamiento, para la utilizaron las funciones " Estadistica descriptiva” y
hipotesis alternativa H1B el valor medido la mafiana "Prueba t dependiente”.

siguiente.
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Studienblatt
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Facharzt fiir Orthopédie / Chirotherapie
Patientendaten:
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Var ACP
gesund Nach ACP krank
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1 = Vaor ACP
zufrieden Nach ACP unzufrieden
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belastbar Nach ACP fix und ferti
ach AC
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Haben Sie momentan Schmerzen?
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schmerz- starkster [ Vel
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3 Wie empfanden Sie die Behandlung mit Alpha-Coaling?
L]

Mit der Erfassung im Praxissystem und anonymisierten Auswertung bin ich einverstanden:

Datum: Unterschrift Patient:

Fig. 1: Hoja de estudio para registrar los parametros antes y después de utilizar Alpha Cooling® Professional
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3. Resultados

3.1 Parametros "resistente" a "listo para funcionar"

Un total de n=142 pacientes pudieron ser incluidos en
este estudio observacional, teniendo en cuenta las
condiciones mencionadas y los cuestionarios
correctamente cumplimentados.

En cuanto al sexo, hubo un claro predominio femenino:
n=107 mujeres, n=34 hombres, n=1 sin informacion
sobre el sexo.

De estos participantes, n=140 compararon su resiliencia
inmediatamente antes y después del tratamiento (n=106
mujeres, n=33 hombres, n=1 sin género).

Un total de n=111 pacientes proporcionaron una
evaluacion de su resiliencia a la mafiana siguiente del
tratamiento (n=79 mujeres, n=31 hombres, n=1 sin
informacion sobre el sexo).

Para las dos hipdtesis alternativas H1A y H1B, se
presenta a continuacion una preparacion y un analisis
de los datos por separado.

3.1.1 Hipotesis alternativa H1A: La capacidad de
inmediatamente
Alpha

recuperacion subjetiva es mejor
después del
Professional que antes.

tratamiento con Cooling®

La autoevaluacion de la resiliencia subjetiva antes del
tratamiento dio como resultado un valor medio de 49,92
mm con una desviacion estandar de 26,82 mm. Oscilaba
entre 5 mm y 100 mm, por lo que el autor fijé en 5 mm el
limite inferior para su inclusion en la evaluacion (véanse
las explicaciones en la seccion 2).

Inmediatamente después del tratamiento, se marcaron
las capacidades de carga entre 0 mm y 100 mm. El valor
medio fue de 42,14 mm, con una desviacion estandar de
25,81 mm (Figura 2).

Por lo tanto, la resiliencia se evalu6 como mas baja
antes del tratamiento que inmediatamente después.

Prueba t para muestras dependientes

En la prueba t para muestras dependientes, se utiliza la
hipétesis nula para comprobar si las diferencias medidas
son estadisticamente significativas. La hipétesis nula es
que el tratamiento con Alpha Cooling® Professional no
influye en la resiliencia de los participantes.
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Figura 2: Resiliencia subjetiva y valores medios inmediatamente antes y después del tratamiento con Alpha Cooling® Professional, n=140

personas



Con un nivel de significacion fijo del 5%, se rechaza la
hipétesis nula si el valor p calculado es inferior a 0,05.

A partir de los niveles de dolor documentados, se calculd
un valor p unilateral (T<=t) de <0,001 (1,53E-08).

El valor p de <0,001 es, por tanto, inferior al nivel de
significacion especificado de 0,05. El resultado de la prueba
t es, por tanto, significativo para los datos disponibles y se
rechaza la hipétesis nula. Por lo tanto, el tratamiento con
Alpha Cooling® Professional produjo una mejora
significativa de la capacidad de recuperaciéon subjetiva de
los participantes inmediatamente después de su uso.

Medicidn de la resistencia al effecto.

El tamafio del efecto para la hipétesis alternativa H1A se
mide utilizando el valor d de Cohen.

El tamano del efecto d es de 0,83, por lo que puede
considerarse un efecto grande.

3.1.2 Hipotesis alternativa H1B: La capacidad de
recuperacion subjetiva es mejor por la maiana
después del
Professional que antes.

tratamiento con Alpha Cooling®

Un total de n=111 pacientes también evaluaron su
capacidad de recuperacidn subjetiva a la mafana
siguiente de utilizar Alpha Cooling® Professional. El valor
documentado antes del tratamiento oscilé entre 5 mm y
100 mm. El valor medio fue de 48,92 mm con una
desviacion estandar de 27,12 mm.

A la mafiana siguiente del tratamiento, los usuarios
marcaron su capacidad de carga de 0 mm a 95 mm con
un valor medio de 37,37 mm. La desviacion tipica fue de
24,64 mm.

Prueba t para muestras dependientes

La restriccion de la tolerancia al ejercicio antes de la
aplicacion de Alpha Cooling® Professional muestra valores
superiores a los de la mafana siguiente. Una vez mas, se
utiliza la prueba t para muestras dependientes para
comprobar la hipétesis nula. Una vez mas, la hipétesis nula
se define como que el tratamiento no tiene ningun efecto
sobre la tolerancia al ejercicio. El nivel de significacion se
fija de nuevo en el 5%.
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Figura 3: Resistencia subjetiva y valores medios inmediatamente antes y por la mafana después (ndMo) del tratamiento con Alpha
Cooling® Professional, n=107 personas



A partir de los valores medidos documentados, se
calcula un valor p unilateral (T<=t) de <0,001 (4,28E-10).
Por tanto, el valor p también estd por debajo del
nivel de significacion especificado de 0,05, de modo
que se rechaza la hipoétesis nula. Por lo tanto, el efecto
de la mejora de la resiliencia es estadisticamente
significativo.

Medicién de la resistencia al effecto.

El tamafio del efecto calculado mediante el valor d de
Cohen es de 0,67 y corresponde a un efecto medio.

3.2 Parametro "satisfecho™ a "insatisfecho™

De todos los participantes, se analizd la satisfaccion
antes y después del tratamiento de un total de n=130
pacientes segun los criterios definidos en la seccion 2.

En cuanto a la distribucidn por sexos, las mujeres
volvieron a ser mayoria: n=100 participantes marcaron
"mujer”, n=29 "hombre", una vez no se especifico el
Sexo.

zufriaden nach

Para n=128 personas, se evalué la satisfaccion
inmediatamente antes y después del tratamiento con una
distribucion por sexos de n=99 mujeres, n=28 hombres,
n=1 sin informacién sobre el sexo.

La evaluacion de la satisfaccion a la mafiana siguiente al
tratamiento fue realizada por 100 sujetos de prueba
(n=72 mujeres, n=27 hombres, n=1 sin sexo).

Para las dos hipotesis alternativas H1A y H1B
mencionadas anteriormente, los datos se procesan de
nuevo por separado.

3.2.1 Hipétesis alternativa H1A: Los participantes estan

mas satisfechos inmediatamente después del
tratamiento con Alpha Cooling® Professional que

antes.

Teniendo en cuenta los criterios de inclusion
mencionados, la satisfaccion de los participantes antes
del tratamiento oscilé entre 5 mm (bastante satisfechos)
y 100 mm (insatisfechos). El valor medio fue de 51,11
mm, con una desviacion tipica de 30,96 mm.
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Figura 4: Resiliencia subjetiva y valores medios inmediatamente antes y después del tratamiento con Alpha Cooling® Professional,

n=128 personas



Inmediatamente después del tratamiento, el valor medio
mejoré a 40,28 mm (desviacion estandar de 27,78 mm)
con una varianza de 0 mm a 100 mm (figura 4). Asi
pues, se observo una mayor  satisfaccion
inmediatamente después del tratamiento con Alpha
Cooling® Professional.

Prueba t para muestras dependientes

La evaluaciéon estadistica se realiza de nuevo fijando el
nivel de significacion en el 5%. Sobre la base de los niveles
de dolor documentados, se calcula un valor p unilateral
(T<=t) de <0,001 (1,12E-10), que esta por debajo del nivel
de significacion especificado. Por lo tanto, el resultado de la
prueba t es significativo para los datos disponibles. El
tratamiento con Alpha Cooling® Professional hizo que los
participantes se sintieran mas satisfechos inmediatamente
después de la aplicacion.

Medicién de la resistencia al effecto.

El valor d de Cohen se utiliza de nuevo para medir el
tamario del efecto. Es 1,02 y, por tanto, define un efecto
grande.

zufrieden ndMo

3.2.2 Hipotesis alternativa H1B: La satisfaccion
subjetiva es mejor a la manana siguiente del
tratamiento con Alpha Cooling® Professional que
antes.

De los n=100 participantes incluidos (n=72 mujeres,
n=27 hombres, uno sin género), se informé de la
satisfaccion subjetiva en todo el espectro de 100mm
(insatisfecho) a Omm (satisfecho) para la mafana
siguiente a la aplicacion de Alpha Cooling®
Professional. El valor medio de 38,14 mm (desviacion
estandar de 28,46 mm) indic6 una mejora de la
satisfaccion en comparacion con antes del
tratamiento: aqui el valor medio seguia siendo de 49,88
mm con una desviacion estandar de 31,55 mm (Figura
5).

Prueba t para muestras dependientes

En el calculo estadistico mediante la prueba t para
muestras dependientes, se calcula un valor p unilateral
(T<=t) de <0,001 (4,33E-07). Por lo tanto, el valor p
también estd por debajo del nivel de significacion
especificado de 0,05, lo que significa que el efecto de la
mejora de la satisfaccion también es estadisticamente
significativo la mafiana siguiente al tratamiento con Alpha
Cooling® Professional.
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Figura 5: Resistencia subjetiva y valores medios inmediatamente antes y por la mafiana después (ndMo) del tratamiento con Alpha

Cooling® Professional, n=100 personas



Medicién de la resistencia al effecto.

En cuanto al tamario del efecto, el valor d de Cohen se
calcula en 0,71. Por definicion, debe considerarse un
efecto medio.

3.3 Parametros "sano" a "enfermo"”

El tercer parametro incluido en este analisis es la
valoraciéon de los participantes sobre el grado en que se
sienten

sentirse "sano" o "enfermo".

Se incluy6 a un total de n=131 sujetos en la prueba de la
hipétesis alternativa H1A (sentirse mas sano
inmediatamente después del tratamiento que antes). La
distribucion por sexos fue n=100 varones, n=30 mujeres,
n=1 no especificado.

Como era de esperar, el numero de participantes en el
andlisis de la mafiana siguiente al tratamiento volvié a
ser algo inferior. De los 105 participantes, n=74 se
definieron como mujeres, n=30 como hombres y un
participante no especificé su sexo.
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Figura 6: Sensacioén de salud y valores medios inmediatamente antes y después del tratamiento con Alpha Cooling® Professional, n=131

3.3.1 Hipoétesis alternativa H1A: Los participantes se
sienten mas sanos inmediatamente después del
tratamiento con Alpha Cooling® Professional que
antes.

Los participantes utilizaron todo el ancho de banda en la
escala especificada de 0 mm ("sano") a 100 mm
("enfermo"). Por definicion, sélo se incluyeron en el
analisis quienes fijaron su marcador en 5 mm o mas
antes del tratamiento con Alpha Cooling® Professional y
también fijaron un marcador para el tiempo
inmediatamente posterior a la aplicacion.

La evaluacion de las n=131 personas antes del
tratamiento dio como resultado un valor medio de
51,56 mm, la desviacion estandar fue de 28,67mm.

Inmediatamente después del tratamiento, la percepcién
subjetiva de "sano" era notablemente mejor, con un valor
medio de 44,03 mm (desviacion estandar: 26,76 mm). La
figura 6 lo muestra graficamente.
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Prueba t para muestras dependientes

El calculo de la significacion mediante la prueba t para
muestras dependientes con un nivel de significacion del 5%
da como resultado un valor p unilateral (T<=t) de 6,45E-08,
que esta por debajo del nivel de significacion especificado.
Por tanto, el resultado es significativo para los datos
disponibles. Por tanto, el tratamiento con Alpha Cooling®
Professional hizo que los participantes se sintieran
mas sanos o0 menos enfermos inmediatamente después de
la aplicacion.

Medicién de la resistencia al effecto.

El valor de Cohen para analizar el tamafo del efecto
mostré un gran efecto de 0,88.

3.3.2 Hipétesis alternativa H1B: Por la manana después
del tratamiento ACoP, el parametro "sano" es mejor
que antes del tratamiento.

Un total de 105 participantes seguian marcando un
parametro "sano-enfermo" antes del tratamiento.

gesund ndho

gesuwnd vor

0 = gesund

valor de 5 mm o superior y también dio una estimacién
para la mafiana siguiente.

En este caso, el valor medio antes del tratamiento era de
48,5 mm vy la desviacién tipica de 29,28 mm.
Inmediatamente después del tratamiento, el valor medio
se alejo de "enfermo": con 38,9 mm, estaba casi 10 mm
mas lejos en el

lado "sano" (desviacion tipica: 27,62 mm). La

figura 7 muestra la representacion grafica.
Prueba t para muestras dependientes

El andlisis estadistico mediante la prueba t para
muestras dependientes calcula el valor p en 1,39E-06
por debajo del nivel de significacion especificado de
0,05. El efecto observado de que los participantes
también se sienten mas sanos a la mafana siguiente del
tratamiento con Alpha Cooling® Professional que antes
es, por tanto, estadisticamente significativo.

Medicién de la resistencia al effecto.

Se calcula un valor d de Cohen de 0,70 para la
evaluacion del tamafo del efecto, lo que significa que
puede suponerse un efecto medio.

] 80 100
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Figura 7: Sensacion de salud y valores medios inmediatamente antes del tratamiento con Alpha Cooling® Professional y a la mafiana



siguiente (naMo), n=105 personas
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4. Debate e interpretacion

Los resultados aqui descritos sobre la terapia de frio con
Alpha Cooling® Professional aportan méas informacion
sobre la eficacia de este método. Complementan el
estudio observacional sobre el desarrollo del dolor
publicado por el autor en diciembre de 2022. Los datos
disponibles muestran una mejora significativa de los
parametros de resiliencia, satisfaccion y sensacion de
salud tras una Unica aplicacién de terapia de frio con
Alpha Cooling® Professional.

Para la prueba de significacion y el calculo del tamafio
del efecto se utilizaron la prueba t dependiente y el valor
de Cohen, lo que proporciona una sodlida base
metodolégica a los resultados. El hecho de que la
mejora de los parametros fuera estadisticamente
significativa inmediatamente después de la aplicacién de
Alpha Cooling® Professional y que siguiera
demostrandose al dia siguiente es un indicio importante
de que el método puede tener un efecto mas duradero.

Sin embargo, debe tenerse en cuenta que aqui sélo se
ha considerado un corto periodo de tiempo. Esto
significa que no se puede hacer ninguna afirmacion
sobre el efecto a largo plazo de Alpha Cooling®
Professional. Queda por investigar si las mejoras
observadas duran mas tiempo vy si el uso regular de la
terapia de frio con Alpha Cooling® Professional puede
conseguir un efecto a largo plazo. También es importante
tener en cuenta la seguridad y los posibles efectos
secundarios de este método.

En general, sin embargo, los datos recogidos muestran
importantes hallazgos sobre la eficacia de Alpha
Cooling® Professional como terapia de frio para mejorar
la resiliencia, la satisfaccidn y la sensacion de salud.

Por lo tanto, este método podria representar una opcién
prometedora para el tratamiento del dolor y las
dolencias, y deberia investigarse con mas detalle en
estudios posteriores.

1"

5. Resumen:

Este estudio amplia el estudio observacional publicado
por el autor en diciembre de 2022, que se centraba en la
evolucion del dolor en aquel momento. En el presente
analisis se evallan otras percepciones subjetivas. Se
pidi6 a los participantes que evaluaran si se sentian mas
resistentes, felices y sanos tras el tratamiento unico de
frio con el dispositivo Alpha Cooling® Professional
(ACP).

También se demostré la significacion estadistica de las
mejoras en estos parametros.

Inmediatamente después del tratamiento se aprecia un
fuerte efecto. La mejora sigue siendo apreciable a la
mafana siguiente de la aplicacion. Se calculd un efecto
de intensidad media para los tres criterios.

Conflicto de intereses

El autor, Dr. Frank Wolfram, MD, recibi6é el encargo de
realizar este estudio y fue remunerado como consultor
meédico por ALPHA Industries AG, Geranienweg 19,
88260 Argenbuhl, Alemania.

Datos del manuscrito:

publicado el 29.05.2023
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