>‘ .‘< UNIVERSIDADE DA CORUNA

TRABAJO DE FIN DE GRADO

GRADO EN FISIOTERAPIA

“Eficacia de un protocolo de ejercicio terapéutico en

pacientes con Esclerosis Miultiple”

“Efficacy of a therapeutic exercise protocol in patients with Multiple

Sclerosis”

“Eficacia dun protocolo de exercicio terapéutico en doentes con

Esclerose Miultiple”

Alumno: Janira Lopez Pérez
DNI: 34283970D
Tutor/a: Dha. Susana Vinas Diz

Convocatoria: Junio 2018
Facultad de Fisioterapia



INDICE

L. RESUMEN ...ttt e e e e e e ettt e e e e e e e e e s s s a b e eeeeaeeeeaaaannnranaaaaeaeaaaans 6
1.1 RESUMEN ..ottt e e e e e e e sttt e e e e e e e e s st a e e e aaeeeeeannnnneees 6
O = S I 2 7 O L PRRPRRP 7
IR T ] 0 1Y PP RRPRRP 8

2. INTRODUCCION .....oiiiieeecteeeeeeeeee ettt ettt e et et et eeaeeteeneeteeaestesreeneeetnareaneanens 9
2.1, TIPO 0 TrADAJO.....ceiieiieiiiieeieee e 9
A [ 11VZ= T o] o W o T=T =T o F- TP PPPPPR TP 9

3. CONTEXTUALIZACION ..ottt ettt ettt eaeaae et eeteareane s 9
3.1, ESCIEroSiS MUIIPIE ..ot a e e e e 9

3.1.1. DefiniCiON de EM.. ..o 9
3.1.2. Epidemiologia de 1a EM ...........ueiiiiiiiiiiiiiiiiee e 10
3.1.3. Etiologia de @ EM.....ccoooiiiiiiieiiee et 11
3.1.4. Fisiopatologia de [a EM ..........ueiiiiiiiiiiiiiie e 12
3.1.5. Manifestaciones clinicas de [a EM ..., 12
3.1.6. Formas de evolucion de la EM........cooooeioioiieeee e 13
3.2. EJErCICIO tEIraPEULICO ......oeeeiiiiii i e e e e e e e e e et a s e e e e e e e e ettt e e e e eeeaeaennes 14
3.3. Justificacion del trabajO .........ccoooeeiiiiiiie e 15

4. HIPOTESIS Y OBJIETIVOS. ...ttt ettt ettt e e 16
4.1. Hipbtesis: NUlA Y @lterNatiVa ...........coeeiiiiiii i e e e e e aeanes 16
4.2. Pregunta de iNVESHGACION.......cooii i e e e et e e e e e e aeaanes 17
4.3. Objetivos generales y €SPECIfiCOS.......uuuiiiiii i e 17

5. METODOLOGIA ..ottt b et seesens 18
5.1. Estrategia de basqueda bibliografica.............coovvvvviiiiiiiiiii 18
5.2. AMDILO 08 ESTUIO ... ..viiveeeeeee ettt et eee et ee et e st e e e e eeeereeeeeees 22
5.3. Periodo de @StUAIO ........coeviiiiiiiieeeeeeeee e 22
5.4. TIPO 08 ESTUAIO .....ceiiiiiiiiiiiiiiieee e 23
5.5. Criterios de seleccion (Criterios de inclusion, exclusion y retirada) ..........ccccceeeeeennne 24
5.6. Justificacion del tamafio muestral.............cccooovviiiiiiiiiii 25
5.7. Seleccion de 1a MUESTIA ........ooiiiiiiii e 25
5.8. Intervencion y mediciones que Se realiZar@n ............ccccceeeieeeeiiieiiiiiis e 25

5.9. Descripcion de las variables de estudio e instrumentos para medicién de las mismas



5.10. ANAIISIS EStATISHICO ... een e e 43

5.11. Limitaciones del estudio y posibles SeSgOS...........ccoovvviiiiiiiiiiiiiiii 44
5.11.1. LIMItAcioNeSs el @STUIO. ... ..uieeeei ettt enees 44
5.11.2. POSIDIES SESQOS......uuiiiiiiiiiiiiiiii e 44

6. CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO ...ttt et e e e e eeas 46
7. ASPECTOS ETICO-LEGALES ....coo oottt e e et e e e e eeeee e 47
8. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO ... ittt e et e e e e e e enns 48
9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS ...ttt ettt eea e 48

LS IO I O 0 o [ <1 1 PP 48

O I (N 1) 7= 1P 49
10. MEMORIA ECONOMICA ..ottt ettt e e e et e et e e et e e erneeaeaaas 49

10.1. RECUIISOS NECESAIIOS . .ceueeeeeeeeee e et et e et et et e et e et e e et et e et e e s e e e e e reereaeeaarennns 49

10.2. DistribucCiOn del PreSUPUESTO.......uuuii i i e e e e e e e e e e e e aaraa s 50

10.3. Posibles fuentes de fINANCIACION .........c.eeee et e e eeas 51

L1, BIBLIOGRAFTA oo ettt et e et e et e et e e e et e et e e e e 52
I N AN | R 57

ANEXO 1 : ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA ... 57

ANEXO 2: DIAGRAMA DE FLUJO ..ttt e et e e et e e e ens 60

ANEXO 3 : CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTES ..o, 61

ANEXO 4 : MINI MENTAL STATE EXAMINATION (MMSE) ....ccuvviiiiiieiiiieeiiieee e 62

ANEXO 5: ESCALA DE EQUILIBRIO DEBERG......ccooiiiiicee e, 63

ANEXO 6: INSTRUCCIONES PARA LA REALIZACION DEL TEST DE 6 MINUTOS

MARCHA (BMWT) ...ttt s et n et eee s st e e eneeeteee e saesesnseneenees 66

ANEXQO 7: ESCALA DE BORG MODIFICADA ... aa s 67

ANEXO 8: ESCALA AMPLIADA DEL ESTADO DE DISCAPACIDAD DE KURTZKE

(=195 15 ) PP 68

ANEXO 9: ESCALA DE LA SEVERIDAD DE LA FATIGA (FSS)....civiiiiiiiiieiiee, 69

ANEXO 10: CUESTIONARIO DE SATISFACCION ....oeeeeeeee et 70



INDICE DE TABLAS

Tabla I: Criterios de inclusion y exclusion para la busqueda bibliografica .................. 19
Tabla II: Variables de estudio analizadas en cada articulo.............cccvvvvvvieiininiiiiiiiennen. 20
Tabla lll: Programacién del protocolo de ejercicio terapéutiCo .......ccceeveeeeviiviiiiienneenn.. 28
Tabla IV: Variables de estudio e instrumentos de medida utilizados ..............cccvvveeeeeen. 41
Tabla V: Distribucion del presupuesto para la realizacion del ECA ............oviiieeeneel. 50



INDICE DE ACRONIMOS

Asociacién Corufiesa de Esclerosis Mdltiple (ACEM)
Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Galicia (COFIGA)
Comité de Etica e Investigacion de Galicia (CEI)
Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
Consentimiento informado (CI)

Contraccion voluntaria méaxima (CMI)

Ensayo clinico controlado aleatorizado (ECA)
Esclerosis Mdltiple (EM)

Esclerosis Mdltiple Progresiva Primaria (EMPP)
Esclerosis Mdltiple Progresiva Recidivante (EMPR)
Esclerosis Mdltiple Progresiva Secundaria (EMPS)
Esclerosis Multiple Remitente-Recurrente (EMRR)
Expanded Disability Status Scale (EDSS)

Fatigue Severity Scale (FSS)

Frecuencia Cardiaca Maxima (FCM)

Miembros inferiores (MMII)

Miembros superiores (MMSS)

Mini-mental State Examination (MMSE)

Multiple Sclerosis Quality of Life (MSQOL-54)
Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

Sistema Nervioso Central (SNC)

Test de 6 Minutos Marcha (6MWT)



1. RESUMEN

1.1. RESUMEN

Introduccién y objetivos: La Esclerosis Mdltiple es una enfermedad desmielinizante,
cronica, autoinmune, e inflamatoria que constituye una de las principales causas de
discapacidad neurolégica no traumatica entre los adultos jévenes. En el 70% de los casos
aparece en personas entre 20-40 afios, siendo la etiologia desconocida, y manifestando
sintomatologia como alteraciones visuales, motoras, sensitivas y vesicales, disfuncion
cerebelosa, del tronco cerebral y afectacién cognitiva, entre otras.

El objetivo de este estudio es determinar si la realizacibn de un protocolo de ejercicio
terapéutico basado en el fortalecimiento muscular de MMSS y MMII, trabajo del equilibrio, y
entrenamiento de la marcha resultard beneficioso para la mejora de dichas variables,
ademas de resultar beneficioso en la mejora de la funcionalidad, la tolerancia al ejercicio, y
la calidad de vida en pacientes diagnosticados de EM.

Material y métodos: Se plantea un ensayo clinico controlado, aleatorizado, simple ciego.
Se llevar4d a cabo con 58 pacientes de la Asociacién Corufiesa de Esclerosis Multiple
(ACEM) divididos en dos grupos (29 sujetos en el grupo experimental y 29 sujetos en el
grupo control). Ambos grupos recibiran el tratamiento habitual de fisioterapia (consistente en
masoterapia, estiramientos, correccion postural y trabajo de la sensibilidad), pero en el
grupo experimental ademas se realizara un protocolo de ejercicio terapéutico consistente en
entrenamiento de la fuerza muscular de MMSS y MMII, el equilibrio y la marcha. Dicho
protocolo se llevara a cabo durante 8 semanas (un total de 20 sesiones, con una duracién
de 90 minutos/sesion).

Las variables analizadas y los instrumentos de medida utilizados son: la fuerza muscular de
MMSS y MMII (Dinamémetro), el equilibrio (Escala de Equilibrio de Berg), la marcha
(6MWT), la funcionalidad (EDSS de Kurtzke), la tolerancia al ejercicio (FSS) y la calidad de
vida (MSQOL-54).

Palabras clave: Esclerosis Multiple, ejercicio terapéutico.



1.2. ABSTRACT

Introduction and objectives: Multiple Sclerosis is a demyelinating, chronic, autoimmune
and inflammatory disease that constitutes one of the main causes of non-traumatic
neurological disability among young adults. In 70% of the cases it appears in people between
20-40 years old, being the unknown etiology and manifesting symptoms as visual, motor,
sensory and vesical alterations, cerebellar dysfunction, brain stem and cognitive impairment,
among others.

The objective of this study is to determine if the performance of a therapeutic exercise
protocol based on the muscular strengthening of upper and lower limbs, work of balance,
and training of the gait will be beneficial for the improvement of said variables, besides being
beneficial in improving functionality, tolerance to exercise, and quality of life in patients
diagnosed with MS.

Material and methods: A randomized controlled trial, single-blind was proposed.
It will be carried out with 58 patients from the Asociacion Corufiesa de Esclerosis Multiple
(ACEM) divided into two groups (29 patients in the experimental group and 29 patients in the
control group). Both will receive the usual physiotherapy treatment (consisting of massage
therapy, stretching, postural correction and sensitivity work) but in the experimental group will
also be carried out a protocol of therapeutic exercise consisting of muscle strength training of
upper and lower limbs, balance and walking. Said protocol will be performed during 8 weeks
(a total of 20 sessions, with a duration of 90 minutes/session).

The variables analyzed and the measuring instruments are: the muscle strength of upper and
lower limbs (Dynamometer), balance (Berg's Balance Scale), gait (6MWT), functionality
(Kurtzke's EDSS), exercise tolerance (FSS) and quality of life (MSQOL-54).

Keywords: Multiple Sclerosis, therapeutic exercise.



1.3. RESUMO

Introduccién e obxectivos: A Esclerose Mdltiple é unha enfermidade desmielinizante,
cronica, autoinmune e inflamatoria que constitle unha das principais causas de
discapacidade neurol6xica non traumatica entre os adultos xoves. No 70% dos casos
aparece en persoas entre 20-40 anos, sendo a etioloxia descofiecida e manifestando
sintomatoloxia como alteracions visuais, motoras, sensitivas e vesicais, disfunciéon
cerebelosa, do tronco cerebral e afectacion cognitiva, entre outras.

O obxectivo deste estudo é determinar se a realizacion dun protocolo de exercicio
terapéutico baseado no fortalecemento muscular de MMSS e MMII, traballo do equilibrio e
entrenamento da marcha resultard beneficioso para a mellora de ditas variables, ademais de
resultar beneficioso na melloria da funcionalidade, a tolerancia ao exercicio e a calidade de

vida en pacientes diagnosticados de EM.

Material e métodos: plantéase un ensaio clinico controlado, aleatorizado, simple cego.
Levarase a cabo con 58 doentes da Asociacién Corufiesa de Esclerose Mdultiple (ACEM)
divididos en dous grupos (29 doentes no grupo experimental e 29 doentes no grupo control).
Ambos recibirdn o tratamento habitual de fisioterapia (consistente en masoterapia,
estiramentos, correccion postural e traballo da sensibilidade), mais no grupo experimental
realizarase tamén un protocolo de exercicio terapéutico consistente no entrenamento da
forza muscular de MMSS e MMII, traballo do equilibrio e a marcha. Dito protocolo levarase a
cabo durante 8 semanas (un total de 20 sesions cunha duracion de 90 minutos/sesion).

As variables analizadas e os seus instrumentos de medida son a forza muscular de MMSS e
MMII (Dinamémetro), o equilibrio (Escala de Equilibrio de Berg), a marcha (6MWT), a
funcionalidade (EDSS de Kurtzke), a tolerancia ao exercicio (FSS) e a calidade de vida
(MSQOL-54).

Palabras clave: Esclerose Multiple, exercicio terapéutico.



2. INTRODUCCION

2.1. Tipo de trabajo

Este trabajo es un proyecto de investigacién, en el cual planteamos la realizacién de un
ensayo clinico controlado y aleatorizado, simple ciego, para determinar si la realizacién de
un protocolo de ejercicio terapéutico basado en el fortalecimiento muscular de miembros
superiores (MMSS) y miembros inferiores (MMII), trabajo del equilibrio, y entrenamiento de
la marcha resultard beneficioso para la mejora de dichas variables, ademas de determinar si
mejorard la funcionalidad, la tolerancia al ejercicio y la calidad de vida en pacientes

diagnosticados de EM.

2.2. Motivacion personal

Desde un inicio, la razén principal para el desarrollo de este trabajo ha sido el tener un caso
cercano en mi familia con un diagnéstico de EM, lo que hizo que aflorara en mi la curiosidad
de indagar sobre los aspectos basicos y de tratamiento en dicha patologia.

Ademas, durante las Estancias Clinicas Il he visto varios casos de EM, que me han marcado
tanto a nivel personal como profesional.

Asi, partiendo de mi curiosidad y de que la EM es una patologia que se estudia durante el
grado, pero en la que no se profundiza, me pareci6 este tema el mas interesante para

elaborar el trabajo de fin de grado.

3. CONTEXTUALIZACION

3.1. Esclerosis Multiple
3.1.1. Definicién de EM
La EM es una enfermedad desmielinizante (presencia de areas esclerdéticas llamadas placas

en la sustancia blanca del sistema nervioso central (SNC), bien delimitadas, con pocas

células y pérdida de mielina con preservacion relativa de los axones), cronica, autoinmune e



inflamatoria que afecta a todo el SNC. Constituye una de las principales causas de
discapacidad neuroldgica no traumatica entre los adultos jovenes®.

3.1.2. Epidemiologia de la EM

A nivel mundial esta descrito y analizado que la EM se manifiesta en relacion a una
distribucion geografica concreta, caracterizada por un “gradiente latitudinal”, en el cual la
prevalencia aumenta a medida que se aleja del ecuador?, esta informacion ya en 1975 habia
sido planteada por Kurtzke®.

Distribucion geogrdfica
Prevalencia

DISTRIBUCION MUNDIAL DE LA ESCLEROSIS MULTIPLE

En Espafia, la tasa de prevalencia es medio-alta, aunque se han incrementado los casos
diagnosticados en los Gltimos 10 afios, con 50-60 casos por cada 1.000.000 habitantes/afio®.
La prevalencia es de 3 casos por cada 100.000 habitantes/afio y la incidencia anual de la
EM oscila entre 1,5-11 casos por cada 100.000 habitantes. Se calcula que en Estados
Unidos existen entre 350.000 y 400.000 personas con esta enfermedad, y en todo el mundo
més de 2.500.000 de casos?.

El pico de aparicion de la EM es alrededor de los 30 afios, situandose el inicio de la misma
en un 10% de los casos antes de los 20 afios, el 70% entre 20-40 afios y el 20% restante
después de los 40 afios®. Ademés, la relacion entre mujeres y hombres es de
aproximadamente 2:1%°

La tasa de mortalidad no se conoce con exactitud pero se estima que esta en torno a 0,35
fallecimientos por cada 100.000 habitantes/afio*y el pico de mortalidad se encuentra entre

los 55-64 afios de edad™®.
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3.1.3. Etiologia de la EM

Aunqgue la etiologia exacta de la EM sigue siendo desconocida, la hipotesis patogénica mas
aceptada es que la EM es fruto de la conjuncién de una determinada predisposicion
genética y un factor ambiental desconocido, que al aparecer en un mismo sujeto, originarian
un amplio espectro de alteraciones en la respuesta inmunitaria, que a su vez serian las

causantes de la inflamacion presente en las lesiones existentes en esta enfermedad”®.

Se han identificado una serie de factores de riesgo para el desarrollo de la EM:

- Las enfermedades de origen viral relacionadas con la etiologia de la EM son por el
virus moquillo canino, sarampién, varicela zéster, encefalitis por garrapatas, virus del
herpes 6 y virus Epstein-Barr. Este Ultimo es el que se asocia en mayor medida ya
que cerca del 100% de los pacientes con EM son seropositivos para este virus
comparado con el 90% de controles.

- La escasa exposicion solar o déficit de vitamina D es considerado un factor de
riesgo para el desarrollo de esta enfermedad ya que hay estudios que demuestran
que el consumo de vitamina D reducen en un 40% la apariciéon de la EM. Esta
vitamina tiene propiedades inmunomoduladoras que se cree son responsables de la
asociacion entre los bajos niveles de la vitamina y el desarrollo/empeoramiento de la
enfermedad.

- La latitud es el factor mas fuertemente asociado al riesgo de EM siendo mas
frecuente al norte y sur del ecuador.

- Ser fumador: aquellas personas que fuman de 20-40 cigarrillos al dia tienen dos
veces el riesgo de desarrollar la enfermedad en comparacion con los no fumadores.
Ademas el habito tabaquico empeora la progresion de la enfermedad®.

- El origen étnico también tiene un rol importante en el desarrollo de padecer la
enfermedad, teniendo los afroamericanos un 40% menos de riesgo en comparacion

con individuos de raza blanca®.

En aquellas mujeres diagnosticadas de EM, el embarazo, especificamente durante el tercer
trimestre, se identifica como un factor protector que disminuye las recaidas y la gravedad de
las mismas. Esto esta relacionado con el aumento de hasta 20 veces de prostagenos y
estrogenos, lo que provocard que en el posparto haya recaidas en relacion a la

normalizacion de los valores hormonales y de la respuesta inmune®.
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3.1.4. Fisiopatologia de la EM

La caracteristica principal de la EM es la presencia de areas desmielinizantes o escleréticas
(denominadas placas) de la sustancia blanca del SNC. Estas son areas bien delimitadas,
con pocas células y pérdida de la mielina con preservacion relativa de los axones.

Estas lesiones afectan preferentemente al nervio Optico, sustancia blanca periventricular,
tronco encefélico, cerebelo y sustancia blanca de la médula espinal.

Las placas generalmente tienen forma redondeada u oval, pero pueden adoptar formas
ovoides perpendiculares a la superficie ventricular (dedos de Dawson)°®.

Aunque la causa de la EM no es totalmente conocida (puesto que se cree que influye la
interaccion de varios factores) la teoria fisiolégica que en la actualidad tiene mas fuerza es
aquella que define la EM como una enfermedad autoinmune, iniciandose la misma cuando
el propio sistema inmunol6gico del individuo ataca a células sanas del SNC, ya que
reconoce dichas células como parte de la estructura de determinados virus y/o bacterias.

Iniciado este proceso se liberan citoquinas proinflamatorias que activan los macrégafos, los
cuales dan inicio al proceso de desmielinizacién. La destruccién de la mielina provoca

enlentecimiento o bloqueo de la conduccién nerviosa y dafio axonal®.

3.1.5. Manifestaciones clinicas de la EM

Los signos y sintomas de la EM son bastante heterogéneos, existiendo una enorme
variabilidad en funcion de la localizacion de las lesiones desmielinizantes.

Los signos y sintomas méas habituales son'":

- Trastornos visuales: neuritis 6ptica (dolor ocular, pérdida de vision con un escotoma

central, defecto pupilar aferente y discromaptosia), vision borrosa y/o doble y molestia
ocular.

- Sintomas_motores: el déficit motor es muy frecuente y se caracteriza por pérdida de

fuerza en uno 0 mas miembros, presencia de paresias, hiperreflexia muscular profunda,
ausencia de reflejos cutaneos abdominales, y signo de Babinski positivo.

-_Sintomas _sensitivos: la alteracion de la sensibilidad es un sintoma de inicio muy

frecuente, que consiste en la aparicion de sensacion de hormigueo (parestesias) o
disestesias. En la exploracion se puede apreciar hipoestesia tactil, térmica y dolorosa, o

disminucion de sensibilidad profunda, posicional y vibratoria.

12



- Disfuncidon cerebelosa: los signos y sintomas cerebelosos no son frecuentes en las

etapas iniciales. Se puede presentar en forma de disartria cerebelosa (lenguaje escandido),
incoordinacion motora de los miembros, o inestabilidad en la marcha.

- Disfuncion del tronco cerebral: disartria, diplopia, disfagia, vértigo, nistagmo (horizontal,

vertical o rotacional), temblor intencional, dismetria, ataxia (en miembros o en tronco),
inestabilidad en el test de Romberg, e inestabilidad en la marcha.

- _Alteraciones vesicales, intestinales y sexuales: un 70% de pacientes presentan

disfuncién esfinteriana y aproximadamente el 50% presentan alteraciones sexuales
(dificultades en la eyaculacion en varones y anorgasmia en mujeres).

- Afeccion cognitiva: aparece en un 40-70% de pacientes. El patrén de deterioro cognitivo

no es uniforme, implicando principalmente alteracion de: memoria reciente, atencién
mantenida, funcion verbal, razonamiento conceptual y percepcion espacial visual.

Otros: fatiga, signo de Lhermitte (sensacion de calambre o descarga eléctrica que recorre
de arriba abajo toda la columna vertebral, llegando en ocasiones hasta los brazos y las
piernas cuando se flexiona el cuello de manera voluntaria o pasiva) y sindromes paroxisticos

(neuralgia del trigémino, crisis ténicas, disartria, prurito...).

3.1.6. Formas de evolucion de la EM

Existen varias formas de evolucion de la EM*?:

- EM Remitente-Recurrente (EMRR): es el tipo mas frecuente afectando a mas del 80% de

las personas con esta enfermedad. En las fases iniciales puede no haber sintomatologia,
incluso durante varios afios. Sin embargo, las lesiones inflamatorias en el SNC ya se estan
produciendo. Los brotes (agravacion de las manifestaciones neurolégicas de mas de 24
horas que tienden a recuperarse parcial o totalmente) no se pueden predecir, y pueden
aparecer sintomas en cualquier momento que duran algunos dias o semanas y luego

desaparecen de nuevo. En las recidivas no parece haber progresion de la esclerosis.

- EM progresiva _secundaria (EMPS): cuando el grado de discapacidad persiste y/o

empeora entre brotes. Puede aparecer después de una fase recurrente-remitente del
proceso, y se considera una forma avanzada de EM. Entre un 30-50% de los pacientes que

sufren inicialmente la EMRR, desarrollan la fase progresiva secundaria.
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- EM progresiva primaria (EMPP): solo afecta al 10% de todos los pacientes con EM. Se

caracteriza por la ausencia de brotes definidos, pero hay un comienzo lento y un
empeoramiento constante de los sintomas sin un periodo intermedio de remision. Hay

periodos ocasionales de estabilidad, y mejorias pasajeras poco importantes.

- EM progresiva recidivante (EMPR): es una forma atipica en la que hay progresion de la

enfermedad desde el inicio, pero a diferencia de los pacientes con EMPP, estos muestran
algunos brotes agudos claros, con o sin recuperacion completa. Los periodos entre brotes

se caracterizan por una progresion continua.

3.2. Ejercicio terapéutico

Los pacientes con EM suelen ser abordados con terapia farmacoldgica y/o fisica, es mas,

estos dos tipos de terapia se utilizan de manera simultanea.

En cuanto a farmacos, los mas utilizados son el Interferon Beta y los corticoesteroides para
el tratamiento de los brotes, el baclofeno para la espasticidad, y la amantadina para la

fatiga®.

En cuanto a terapia fisica los pacientes reciben tratamiento de fisioterapia, logopedia, y/o
terapia ocupacional.
Desde el punto de vista de la Fisioterapia, los recursos terapéuticos mas utilizados son:

- Masoterapia

- Estiramientos musculares

- Movilizaciones pasivas y/o activas

- Trabajo de la sensibilidad

- Ejercicio terapéutico

Centrandonos en el ejercicio terapéutico, éste se define como un procedimiento de
intervencion dentro del cual se aplican y ejecutan de forma sistematizada y planificada
movimientos corporales, posturas y actividades fisicas que tiene por objeto mejorar y/o
reducir las deficiencias, limitaciones funcionales y/o discapacidades que interfieren con la

habilidad del paciente para realizar tareas fisicas'.
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Aquellos aspectos de la funcion fisica en los que el ejercicio terapéutico puede incidir son la
resistencia cardiopulmonar, la movilidad, la flexibilidad, el rendimiento muscular, la
coordinacion, y el equilibrio, asi como la mejora del control y la estabilidad postural®®.

Hasta hace relativamente poco tiempo, a los pacientes con EM se les aconsejaba no hacer
ejercicio porque se creia que podian experimentar una exacerbacion de sus sintomas (sobre
todo de la fatiga). También hubo cierta preocupacion en cuanto a si el ejercicio terapéutico
podia provocar recaidas. Sin embargo, aunque una proporcion razonable (40%) de
pacientes con EM experimenté un empeoramiento de los sintomas con la realizacion del
ejercicio, esto se normaliz6 en los 30 minutos posteriores al cese del mismo en un 85% de
los pacientes afectados, y en un par de horas en los pacientes restantes’®. Ademas, hubo
alguna revision sistematica que encontré que los pacientes con EM que realizaban
entrenamiento fisico tenian una tasa de recaida anual mas baja que los pacientes control,
de manera que el entrenamiento fisico se considera seguro para estos pacientes'’.
Asimismo, varios estudios reportan los beneficios del ejercicio terapéutico en pacientes con

EM, en cuanto a movilidad, marcha, tolerancia al ejercicio y funcionalidad®®.

3.3. Justificacion del trabajo

En la actualidad existe una creciente evidencia que sugiere que el ejercicio terapéutico tiene
efectos positivos en muchas de las limitaciones presentes en las personas con EM,
ejerciendo mejoras en la fuerza muscular, la capacidad aerobica, la movilidad, la calidad de
vida, y la fatiga™.

2031 que demuestran que es beneficioso utilizar ejercicio

Hay una gran variedad de estudios
terapéutico en pacientes con EM, y que deberia ser incluido como parte del tratamiento

habitual de fisioterapia.

Como ya se menciona anteriormente el ejercicio terapéutico puede incidir en varios aspectos
de la funcién fisica. Son varios los autores que defienden la utilizacion del ejercicio

terapéutico en pacientes con EM, con el objetivo de mejorar fuerza muscular de MMSS y

20,23-26

MMIIZ*#22 mejorar el equilibrio (se reducen las caidas) asi como conseguir una

mejora de la marcha®*.
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Lo que ocurre es que aquellos articulos donde se utiliza el ejercicio terapéutico para mejorar
alguna de las variables anteriormente citadas, el abordaje que se realiza es muy limitado y
centrado sélo en una variable.

Nosotros consideramos importante diseflar un protocolo de ejercicio terapéutico en
pacientes diagnosticados de EM, en el que se trabaje de manera combinada el
fortalecimiento muscular de MMSS y MMII, el equilibrio y la marcha con el objetivo de
que mejoren dichas variables, ademas de analizar si este trabajo mejora la
funcionalidad, la tolerancia al ejercicio y la calidad de vida.

Estas mejoras (funcionalidad, tolerancia al ejercicio y calidad de vida) en la literatura son

25-31

reportadas por varios autores aunque de manera tedrica, es por ello que nosotros

planteamos la realizacién de un ensayo clinico controlado y aleatorizado, simple ciego, con

la finalidad anteriormente descrita.

4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1. Hipotesis: nula y alternativa

Hipétesis nula: un protocolo de ejercicio terapéutico basado en el fortalecimiento muscular

de MMSS y MMII, trabajo del equilibrio, y entrenamiento de la marcha no resultard
beneficioso para la mejora de dichas variables, ademas de no resultar beneficioso en la
mejora de la funcionalidad, la tolerancia al ejercicio, y la calidad de vida en pacientes

diagnosticados de EM.

Hipotesis alternativa: un protocolo de ejercicio terapéutico basado en el fortalecimiento

muscular de MMSS y MMII, trabajo del equilibrio, y entrenamiento de la marcha resultara
beneficioso para la mejora de dichas variables, ademas de resultar beneficioso en la mejora
de la funcionalidad, la tolerancia al ejercicio, y la calidad de vida en pacientes

diagnosticados de EM.
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4.2. Pregunta de investigacion

La pregunta que se pretende responder con este trabajo es:

¢En pacientes con EM, un protocolo de ejercicio terapéutico basado en el fortalecimiento
muscular de MMSS y MMII, trabajo del equilibrio, y entrenamiento de la marcha resultara
beneficioso para la mejora de dichas variables, ademas de resultar beneficioso en la mejora
de la funcionalidad, la tolerancia al ejercicio, y la calidad de vida®?.

4.3. Objetivos generales y especificos

» Objetivo general:

- Determinar si la realizacion de un protocolo de ejercicio terapéutico basado en el
fortalecimiento muscular de MMSS y MMII, trabajo del equilibrio, y entrenamiento de
la marcha resultara beneficioso para la mejora de dichas variables, ademas de
resultar beneficioso en la mejora de la funcionalidad, la tolerancia al ejercicio, y la

calidad de vida en pacientes diagnosticados de EM.

» Obijetivos especificos:

- Identificar y analizar los protocolos de ejercicio terapéutico publicados en la literatura,
y utilizados en pacientes con EM que tengan como objetivo mejorar aspectos fisicos
en dichos pacientes.

- Analizar y describir cuales son las variables de estudio que se pretenden mejorar con

el ejercicio terapéutico en dicha enfermedad y que instrumentos de medida se

utilizan para tal fin.
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5. METODOLOGIA

5.1. Estrategia de busqueda bibliogrdfica

Con el objetivo de identificar y analizar los protocolos de ejercicio terapéutico utilizados en la
actualidad en pacientes con EM, se ha realizado una busqueda bibliografica en Febrero-

Marzo de 2018, en las siguientes bases de datos:

Cochrane

Pedro

Pubmed

Scopus

Web of Science (WOS)

YV V V V V

En la basqueda bibliogréfica se us6 el lenguaje documental propio de cada una de las bases
de datos, siendo en la mayoria de los casos los términos de busqueda: “Multiple Sclerosis”,
“Exercise therapy” y “Therapeutic Exercise”. (Consultar estrategia de busqueda bibliogréafica

en Anexo 1).
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+ Los criterios de seleccién

Tabla I: Criterios de inclusion y exclusion para la busqueda bibliogréfica

CRITERIOS DE INCLUSION

CRITERIOS DE EXCLUSION

Tipo de Articulos que aborden Articulos que aborden otro tipo de
patologia exclusivamente pacientes con EM. patologias neuroldgicas
- Estudios en los que se utilice un - Estudios en los que no aparezca
protocolo de ejercicio terapéutico en descrito el protocolo de ejercicio
pacientes con EM, apareciendo terapéutico utilizado.
detallado dicho protocolo. - Estudios que utilicen realidad virtual
- Articulos que usen el ejercicio como parte del tratamiento.
Tipo de | terapéutico con el objetivo de mejorar | - Articulos en los que el protocolo de
contenido la fuerza muscular de MMSS y MMII, | ejercicio terapéutico esté basado en
el equilibrio y la marcha, ademés de la terapia acuatica.
la funcionalidad, la tolerancia al - Estudios en los cuales el protocolo
ejercicio y la calidad de vida en de ejercicio terapéutico se dirige
pacientes con EM. exclusivamente a la mejora cognitiva
y/o psicolégica.

. Meta-andlisis, revision sistematica, Cartas al director, estudio de casos,
Tipo de revision, ensayo clinico, ensayo guias de practica clinica.
estudio clinico controlado y/o aleatorizado.

Fecha de Articulos publicados desde el afio Articulos publicados antes del 2013.
publicacion 2013 (incluido) hasta la actualidad.
Articulos escritos en espafiol e Otros idiomas.
Idioma inglés.
Especie Estudios realizados en humanos. -

Duplicados
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+ Gestion de la bibliografia localizada y seleccién de articulos

Tras la realizacion de la busqueda bibliografica en las diferentes bases de datos se localizan
623 referencias bibliograficas. A continuacioén, se procedié a comprobar de forma manual los
articulos duplicados, eliminando 331 y quedando un total de 292.

A través de la lectura del titulo y resumen se ha procedido a eliminar los articulos que no
cumplieran con los criterios de inclusién de la revision, siendo seleccionados 70 articulos
para su posterior analisis a texto completo.

Posteriormente se lleva a cabo la lectura a texto completo, seleccionando finalmente
34 articulos.

Para la elaboracion de citas y referencias, se utilizé el gestor bibliografico Zotero.
Se puede consultar el diagrama de flujo en el Anexo 2.

+ Variables de estudio

En cada uno de los articulos finalmente seleccionados, hemos analizado las siguientes
variables de estudio:

Tabla Il: Variables de estudio analizadas en cada articulo

VARIABLES DE ESTUDIO

Tipo de estudio

Obijetivo del estudio

Terapia utilizada

Duracion de la terapia

Numero de grupos de estudio

Variables analizadas en el estudio

Instrumentos de medida de las variables

Resultados
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+ Resultados de la busqueda bibliogréafica

Se analizaron un total de 34 articulos, de los cuales 12 fueron revisiones y 22 fueron
ensayos clinicos controlados y/o aleatorizados (ECA).

En los 34 articulos seleccionados, se utilizan protocolos de ejercicio terapéutico en
pacientes diagnosticados de EM.

Segun Dalgas® (2017), los sujetos con EM son menos activos fisicamente que los sujetos
sanos. La combinaciéon de inactividad, reduccion de la fuerza muscular (por la disminucion
de la conducciéon neuronal a la musculatura), junto con el deterioro de la funcién
cardiorrespiratoria, aumentan el riesgo de enfermedades cardiovasculares. En estas
variables el ejercicio terapéutico tiene un impacto positivo, convirtiéndolo en una

intervencién prometedora en pacientes diagnosticados de EM334,

En la actualidad, los protocolos de ejercicio terapéutico que se llevan a cabo en pacientes

con EM tienen como obijetivos principales:

= Trabajar fortalecimiento muscular a nivel de MMSS y/o MMII:
Varios estudios reportan la mejora de la fuerza muscular a través del entrenamiento de la
misma®**!. Sin embargo la mayoria de ellos no estan especificamente orientados al
fortalecimiento muscular, si no que forman parte de un protocolo mas completo. Ademas, no

viene detallada la realizacién de los ejercicios.

= Trabajo del equilibrio, con el objetivo de reducir caidas:

Segun Kasser et al.*®

(2015), un programa basado en el trabajo del equilibrio, produce
efectos beneficiosos en el equilibrio estatico y dindmico, generandose al mismo tiempo
mejoras en la disminucién de la fatiga, y en el aumento de la calidad de vida. Ademas
Nilsagard et al.** (2014) y Sosnoff et al.*® (2015) llegan a la conclusion de que programas de
ejercicio terapéutico basados en el trabajo del equilibrio reducen el nimero de caidas en

pacientes con EM*®%.

= Mejorar la marcha:
Hay estudios®®*° donde se realiza ejercicio aerdbico para mejorar la marcha, la tolerancia al
ejercicio y de manera indirecta para conseguir mejorar la funcionalidad y la calidad de vida

de los pacientes con EM. En pacientes con EM, para mejorar la marcha lo mas utilizado es
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el cicloergdbmetro y la cinta rodante, encontrandose mas diferencias significativas cuando se

utiliza la cinta rodante.

Cabe resaltar que en una gran mayoria de los articulos analizados en esta busqueda
bibliogréfica, se utilizan protocolos de ejercicio terapéutico donde se combina trabajo de
fuerza muscular de MMSS y MM, equilibrio y marcha.

5.2. Ambito de estudio

El estudio planteado va a ser realizado en la Comunidad Autbnoma de Galicia, en la ciudad
de A Corufia y los pacientes procederan de la Asociacion Corufiesa de Esclerosis Multiple
(ACEM).

Previamente a la realizacion del estudio, seran solicitados los pertinentes permisos a la
direccion de la Asociacién Corufiesa de EM (ACEM), a los pacientes que voluntariamente
decidan participar en el estudio (firmando consentimiento informado (Cl)) y al Comité de

Etica e Investigacion de Galicia (CEI).

Una vez que los participantes son informados del estudio aqui planteado, y deciden
participar voluntariamente en el mismo (firmando consentimiento informado, consultar Anexo
3), los sujetos que cumplan con los criterios de inclusion se irdn aleatorizando en dos

grupos, utilizando para ello una aleatorizaciéon simple.

5.3. Periodo de estudio

La duracion total del estudio es de trece meses (desde que se consiga el informe
favorable del CEl, hasta la difusion de los resultados obtenidos).

Una vez hayan sido solicitados los pertinentes permisos a la direccion de la ACEM, se les
informard a los pacientes de las caracteristicas del estudio y aquellos que estén interesados
en participar han de firmar el Cl. Una vez realizado esto, se seleccionan aquellos pacientes
gue cumplan con los criterios de inclusion hasta completar un total de 58 (resultado del
calculo del tamafio muestral), asignando 29 a cada grupo. En caso de que no seamos
capaces de reclutar todos los pacientes inicialmente, a medida que vayan entrando nuevos

pacientes en la Asociacion se les sometera al mismo proceso.
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Los pacientes seran aleatorizados constituyendo dos grupos, un grupo experimental (29
sujetos) y un grupo control (29 sujetos). Todo este proceso (solicitud de informe favorable al
CEl, reclutamiento de pacientes, y aleatorizacion en grupos), durard 5 meses comenzando
el 1/09/2018, hasta el 31/01/2019.

Las valoraciones iniciales de los 58 pacientes comenzaran el 1/02/2019. Se valoraran 4
pacientes por dia de Lunes a Viernes (dos por la mafiana y dos por la tarde), por lo que las
valoraciones duraran 3 semanas acabando el 22/02/2019.

El protocolo de ejercicio terapéutico comenzara el 01/03/2019 y tendra una duracion de 8
semanas (2 meses) por lo que finalizara el 30/04/2019. En este momento, el 1/05/2019
daran comienzo las valoraciones finales tras la intervencion, acabando el 22/05/2019.
Después de 8 semanas de haber finalizado el protocolo de ejercicio terapéutico propuesto,
se llevara a cabo la valoracion de seguimiento, valoracién que durara tres semanas, desde
el 1/07/2019-22/07/2019.

Posteriormente se llevara a cabo el analisis de los datos y la publicacion de los resultados,
gue durara hasta Octubre de 2019 teniendo en cuenta el periodo vacacional. (Consultar

Cronograma en péagina 46).

5.4. Tipo de estudio

Planteamos realizar un estudio experimental de tipo ensayo clinico controlado aleatorizado
(ECA), simple ciego.

Realizaremos un ECA utilizando dos grupos de sujetos con EM: grupo experimental y grupo
control. Ambos grupos seguiran recibiendo el tratamiento habitual de fisioterapia, sin
embargo, en el grupo experimental se afiadird la realizacion del protocolo de ejercicio
terapéutico propuesto, consistente en el fortalecimiento muscular de MMSS y MMII, trabajo
del equilibrio, y entrenamiento de la marcha (para analizar si resultar4 beneficioso dicho
protocolo para la mejora de estas variables, ademas de resultar beneficioso en la mejora de
la funcionalidad, la tolerancia al ejercicio, y la calidad de vida en pacientes diagnosticados
de EM).

Una vez finalizada la intervencion, si se obtuviesen resultados positivos, se aplicaria el

protocolo de ejercicio terapéutico al grupo control.

Estamos ante un estudio aleatorizado, puesto que los sujetos seran distribuidos al azar en

dos grupos con el objetivo de conseguir que los grupos sean comparables y homogéneos.
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La aleatorizacion, en este caso, se lleva a cabo utilizando el sistema de asignacion ABBA.

Es un estudio simple ciego puesto que los pacientes no seran conocedores del grupo al que

van a pertenecer.

5.5. Criterios de seleccion (Criterios de inclusion, exclusion y retirada)

4+ Criterios deinclusion:

- Pacientes con diagnostico médico de EM, mayores de 18 afios.

- Presentar una puntuacion en la Expanded Disability Status Scale (EDSS) de 6
puntos como maximo (lo que significa que necesita ayuda constante, unilateralmente
o de forma intermitente para caminar en torno a 100 metros, con o sin descanso).

- Pacientes que acepten firmar el Cl.

- Pacientes gque se encuentren estables en cuanto a medicacién y a brotes de la
enfermedad durante los Gltimos 6 meses.

- Pacientes con una puntuacién = 27 puntos en el Mini Mental State Examination
(MMSE, consultar el Anexo 4).

4+ Criterios de exclusion:

- Recaidas de la enfermedad o toma de nueva medicacion en los Ultimos 6 meses.

- Presencia de espasticidad pronunciada con necesidad de tratamiento con Baclofeno.

- Presencia de factores que afecten a la capacidad de marcha de los pacientes.

- Pacientes en los que esté contraindicada la realizacion de ejercicio terapéutico por
prescripcion médica.

- Embarazo.

- Comorbilidades asociadas a la EM.

4+ Criterios de retirada:

Se considera motivo de retirada la decision voluntaria de los sujetos de retirarse del estudio
en cualquier momento del mismo, asi como cualquiera complicacién que se pueda producir
durante el tiempo que dure la intervencion (8 semanas), como por ejemplo, la aparicién de

un brote de la propia enfermedad.
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5.6. Justificacion del tamaio muestral

Para calcular el tamafo de la muestra, estimamos como clinicamente relevante una
diferencia minima de tolerancia al ejercicio de 54 metros, considerando que la desviacién
tipica o estandar en el grupo no tratado es de 56 metros.

Asimismo, aceptando un riesgo alfa del 0,05% y deseando tener una capacidad del 95% de
detectar dicha diferencia, si existe, para una hipétesis bilateral, se estima que el nimero

de sujetos a estudiar es de 58 (29 sujetos en cada grupo).

5.7. Seleccion de la muestra

En un primer momento se informara a la ACEM sobre el estudio que aqui se plantea. Una
vez conseguido el visto bueno de la direccion de la Asociacion se procedera a informar a
todos los pacientes de lo que se pretende realizar con este estudio.

Aquellos pacientes que decidan voluntariamente participar en el estudio (firma de CI) y
cumplan con los criterios de inclusion, se irdn aleatorizando en 2 grupos, con un total de 29

sujetos en cada grupo.

Grupo _experimental: Los sujetos pertenecientes a este grupo estaran recibiendo el

tratamiento habitual de fisioterapia (movilizaciones, masoterapia, estiramientos, correccién
postural y tratamiento de la sensibilidad), y ademas se les sometera a un protocolo de
ejercicio terapéutico basado en el entrenamiento de la fuerza muscular de MMSS y MMII,

trabajo del equilibrio y entrenamiento de la marcha.

Grupo_control: los sujetos pertenecientes a este grupo recibiran exclusivamente el

tratamiento habitual de fisioterapia (movilizaciones, masoterapia, estiramientos, correccion

postural y tratamiento de la sensibilidad).

5.8. Intervencion y mediciones que se realizardn

Partiendo del célculo del tamafio muestral, y de la aleatorizacion de la muestra, a medida
gue cada paciente con EM va decidiendo participar voluntariamente en el estudio (firman CI)
y se verifica que cumple con los criterios de inclusién, se procede a incluirlo en el grupo

control o el grupo experimental en base al sistema de asignacion ABBA.
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Todos los sujetos participantes en el estudio serdn sometidos a cuatro evaluaciones a lo

largo del tiempo que dura el mismo:

- 12 evaluacion: Evaluacion basal, antes de iniciar el estudio.

- 22 evaluacion: A las 4 semanas de haber iniciado el protocolo de ejercicio terapéutico
propuesto.

- 32 evaluacion: Una vez finalizadas las 8 semanas del programa de ejercicio
terapéutico propuesto.
*Una vez que los pacientes finalicen las 8 semanas del protocolo de ejercicio
terapéutico propuesto, cubrirdn un cuestionario de satisfaccion.

- 42 evaluacion: Pasadas 8 semanas después de haber finalizado el programa de
ejercicio terapéutico propuesto, con el objetivo de analizar si los valores de las
variables de estudio se han modificado respecto al momento de finalizar la

intervencion.

> INTERVENCION DEL GRUPO CONTROL:

Los sujetos del grupo control estaran recibiendo el tratamiento habitual de fisioterapia,

consistente en:

- Movilizaciones pasivas _ -
_ Para prevenir las contracturas, la espasticidad, y
- Masoterapia ] ] ]
o mantener el recorrido de todas las articulaciones.
- Estiramientos
- Correccion postural (para evitar compensaciones que den lugar a contracturas y/o
dolores en region cervical, dorsal, lumbar y sacra).
- Trabajo de la sensibilidad superficial (tactil y/o térmica) y profunda (propioceptiva,

kinestésica, estereoagnosica e hiloagndsica).

> INTERVENCION DEL GRUPO EXPERIMENTAL:

Cada sujeto perteneciente al grupo experimental estara recibiendo el mismo tratamiento
habitual de fisioterapia que el grupo control, y ademés sera sometido a un protocolo de
ejercicio terapéutico que se realizar4 3 veces por semana con una duracion aproximada de
90 minutos (teniendo en cuenta los periodos de descanso que se le permitan a los

pacientes).
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Los 29 pacientes que componen el grupo experimental realizardn el protocolo de ejercicio
terapéutico en grupo, de manera que se dividiran en cinco grupos de 5 sujetos y un grupo de
4 sujetos.

Todos ellos realizaran el protocolo de ejercicio terapéutico propuesto durante 20 sesiones.
Una semana iran Lunes, Miércoles y Viernes 3 grupos, y Martes y Jueves los tres grupos
restantes, alternandose a la semana siguiente (los que la primera semana acudieron tres
dias, la siguiente irdn dos, y viceversa), y asi sucesivamente durante las 8 semanas que
dure la intervencién para recibir todos los grupos el mismo nimero de sesiones (un total de
20 sesiones).

Los 3 grupos que coinciden los mismos dias acudiran en diferentes franjas horarias:

- 11:00-12:30 horas: un grupo de 5 pacientes.
- 16:00-17:30 horas: un grupo de 5 pacientes.
- 18:00-19:30 horas: un grupo de 5 pacientes (0 de 4 pacientes el dia

correspondiente).

Hay que tener en cuenta que cada paciente puede tener una capacidad de trabajo diferente,

por lo que pueden evolucionar a ritmos distintos.

El protocolo de ejercicio terapéutico consistird en el fortalecimiento muscular de MMSS y
MMIII, trabajo del equilibrio y entrenamiento de la marcha teniendo como obijetivo la mejora
de dichas variables, ademas de buscar la mejora de la funcionalidad, la tolerancia al

ejercicio y la calidad de vida de los pacientes con EM.
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El protocolo de ejercicio terapéutico propuesto consistira en:

Tabla Ill: Programacioén del protocolo de ejercicio terapéutico

DIAS LUNES MARTES MIERCOLES JUEVES VIERNES
- CALENTAMIENTO:
_ | - Movilidad articular global
min
- Caminar durante 5’de forma relajada
DURACION:
, PARTE PRINCIPAL:
90 min
70 | - Fortalecimiento muscular de MMSS y MMII
min | - Trabajo del equilibrio
- Entrenamiento de marcha
10 | VUELTA A LA CALMA:
min | - Estiramientos

1. Calentamiento:

Tendré una duracion aproximada de 10 minutos.

En bipedestacion se realiza movilidad articular global de todas las articulaciones

principales: columna cervical, hombros, codos, mufiecas, tronco, cadera, rodillas y tobillos.
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EJERCICIO DIBUIO EJERCICIO EJIERCICIO DMBUIO EJERCICIO DIBUID
Ejecuto Desarmllo E jecuto Desamollo
maovim ientos movimie ntos de movimientos o maovimiento s

de cabeza cabeza de hombros Y de
arriba v abajo realizando hacia q “ 4| Circunduccid
fiexiocnando vy circunducciones adelante, ] n de brazos
extensionand al cuello movimientos R | en extension
o &l cuello. hacia atras ¢ A hacia
adelante ¥
hacia atras
Realizo Realizo Realizo Ejecuto
flexiones y flexiones 7 movimientos oo ] inclinaciones
extensiones dorsales vy .;J .7‘:'\‘ rotativos de = e laterales del
de codos flexiones tronco hacia - 2 tronco,
palmares y un lade, w pasando una
Abducciones y luego hacia mano sobre
Aducciones de ]’,‘@_E}“—“ el otro. : 1 |a cabeza, la
mufiecas < otra pasa por
el frente del
abdomen
Realizo Realizo Realizo Ejecuto
elevaciones "ﬂ’% dreunduccones || Girosde ol rmtaciones
adelante y ™ de cadera, modillas con e intemas v
atras con una v primero con una las manosen 2 rotaciones
piema, luego | pierna, luego ellas y con ‘\; extemas
con la otra 4 | con la otra piemas un 3 e para cada
B poCoD 4 tokillo, con Jvi
fiexionadas s apoyo en la
punta de pie.

A continuacion los pacientes caminardn durante 5 minutos por la sala de manera
relajada en diversas direcciones, mientras se van contando unos a otros lo que han hecho
el dia anterior o como se encuentran, creando asi una interaccion entre ellos que de lugar a

un ambiente agradable.

2. Parte principal:

Tiene una duracién de aproximadamente 70 minutos.

La parte principal consistira en:
- Fortalecimiento de la musculatura de MMSS y MMII.
- Trabajo del equilibrio.

- Entrenamiento de la marcha.

Los pacientes realizaran un circuito; es decir, si el grupo es de 5 sujetos, 3 sujetos estaran
realizando los ejercicios de fortalecimiento muscular de MMSS y MMII, 2 sujetos el trabajo
de equilibrio y el sujeto restante estard realizando marcha en la cinta rodante. De esta

manera, iréan rotando por las tres partes que componen la parte principal.
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Va a estar dividida en 3 fases (Fase 1, 2 y 3), de manera que los pacientes a medida que
sean capaces de realizar los ejercicios propuestos en la Fase 1, pasardn a realizar los
ejercicios propuestos en la Fase 2, y de la Fase 2 pasardn a realizar los ejercicios
propuestos en la Fase 3.

o EASE1

La prevision es que esta fase tenga una duracién de dos semanas para poder empezar en la
tercera semana de intervencion con el protocolo de ejercicio terapéutico propuesto en la
Fase 2. Sin embargo, lo méas probable es que los pacientes avancen a diferentes ritmos.
Para pasar de fase, los sujetos tendran que ser capaces de realizar el trabajo de la fase
anterior.

+ FORTALECIMIENTO MUSCULAR DE MMSS Y MMII:

En primer lugar se llevaran a cabo ejercicios de fortalecimiento muscular tanto de MMSS
como de MMII.
En este caso, se realizardn 3 series de 10 repeticiones con la resistencia ofrecida por el

propio peso corporal.

1. Desde la posicion de sedestacién pedimos a los pacientes que realicen flexo-extensiones

de rodilla. Se realizaran 3 series de 10 repeticiones alternando ambas piernas.

2. En decubito lateral realizaremos abducciones de cadera con las
rodillas y caderas flexionadas, solicitando al paciente mantener los
pies juntos, y pidiendo que eleve la rodilla supralateral todo lo alto

que pueda, evitando compensaciones a nivel pélvico.
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3. En decubito supino con las rodillas flexionadas y los pies
apoyados en la colchoneta, pedimos que eleve los gluteos del
plano de apoyo de forma simétrica, a la vez que espira y aguante
en esa posicion durante 5-10 segundos, y que recupere la posicion

inicial lentamente y también en tiempo espiratorio.

4. En decubito supino, el paciente con codos extendidos realizara — '

antepulsiones de MMSS (hasta donde puedan llegar).

5. En decubito supino, se realizaran flexiones-extensiones haciendo el gesto de “llevar mano

a la boca”. Ambos movimientos seran realizadas durante 3 series de 10 repeticiones.

+ EQUILIBRIO:

El trabajo del equilibrio se llevara a cabo con el objetivo de reducir posibles caidas.

En primer lugar, en sedestacion (pasando a bipedestacion en cuanto sea posible), se le pide
que realice rotaciones de cabeza manteniendo la mirada fijja en un punto. Se trabaja la
rotacion de la cabeza hacia ambos lados. Se trabaja cada rotacion durante 1 minuto, con

descansos de 30 segundos entre las rotaciones a ambos lados.

|
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Ademas, en sedestacion se les pediran alcances (que toquen con su

mano un objeto que se coloque a la distancia necesaria) que obliguen

a sacar el centro de gravedad fuera de la base de sustentacion.

A continuacion, en bipedestacién pedimos al paciente que se mantenga en esa posicioén con
los ojos abiertos, dificultando el ejercicio cerrando los ojos y pidiendo que mantenga la
posicion.

+ MARCHA:

El trabajo de marcha se realizara en cinta rodante durante 5 series de 5 minutos cada una,
distribuidos en 3 minutos de trabajo y dos de descanso.

La frecuencia de marcha se realiza al 50% de la Frecuencia Cardiaca Maxima (FCM) segun
la Férmula de Karvonen, y manteniéndonos en una puntuacion de 4-6 puntos en la Escala
de Borg Modificada.

o EASE 2:

En el caso de la Fase 2, hacemos una prevision de que los pacientes consigan realizar el
protocolo de ejercicio terapéutico propuesto en torno a las 2 semanas. Los pacientes no

pasaran de fase si no son capaces de realizar los ejercicios de la fase anterior.
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4+ FORTALECIMIENTO MUSCULAR DE MMSS Y MMII:

1. Una vez los pacientes sean capaces de realizar flexo-extension de rodilla en
sedestacion sin dificultad, pasaran a hacerlo en bipedestacion, bilateralmente,

en un rango articular donde estén comodos y sin dolor.

2. Trabajamos abducciones de cadera en decubito lateral y cuando sean
capaces de hacer 3 series de 10 repeticiones sin dificultades, pasaremos a
trabajar la abduccién de cadera en bipedestacién. Los pacientes se

agarraran a una barra por seguridad, y con apoyo monopodal despegaran

la pierna del suelo llevando a una abduccién de cadera.

3. Seguiran realizando el “ejercicio del puente” en decubito supino. Sin
embargo, si es un ejercicio sencillo, comenzaran a hacerlo con apoyo

Unicamente en talones y no de toda la planta del pie.

4. En decubito supino, el paciente con codos extendidos realizara antepulsiones de MMSS
(hasta donde puedan llegar).

5. En decubito supino, se realizaran flexiones-extensiones haciendo el gesto de “llevar mano

a la boca”. Ambos movimientos seran realizadas durante 3 series de 10 repeticiones.

Los ejercicio 4 y 5 son los mismos que en la fase anterior, el Unico cambio es que
afiadiremos un balén con peso. Empezarén por 2 kg, aumentando el peso a medida que va

pasando el tiempo, y el paciente realiza el ejercicio sin dificultad.
Empezaran realizando 3 series de 10 repeticiones igual que en la primera fase. Aquellos

ejercicios en los cuales progresen adecuadamente, y sean capaces de realizarlos sin

dificultad, aumentaremos a 12 repeticiones.
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+ EQUILIBRIO:

En cuanto al equilibrio, si han alcanzado los objetivos de la fase anterior (son

capaces de mantenerse en bipedestacion con giros de cabeza vy fijacion de la | Mq

Wi 080 g B

mirada, ademés de con los ojos cerrados), empezaremos a trabajar en

bipedestacion reduciendo la base de sustentacion (juntando més los pies).

Vamos a trabajar el apoyo monopodal con ojos abiertos y cerrados, progresando hacia una

base de apoyo inestable si es posible (bosu).

ooty ks o
WBACKTOBE1

Ademas, pediremos al paciente que desde una silla (con respaldo pero sin reposabrazos) se
levante con el minimo apoyo posible. Se ira aumentando la velocidad del ejercicio para
incrementar la dificultad.

Se trabajan los alcances en bipedestacion. Pueden también

lanzarse pelotas entre ellos mismos, y si eso resultase sencillo, se

T nm‘i\\

C0BACK 0 BH

les colocarian de nuevo bases inestables.

4+ MARCHA:

Una vez que sean capaces de caminar durante 3 minutos sin llegar a una puntuacion de 12
puntos en la escala de Borg, y disminuyan su Frecuencia Cardiaca hasta practicamente la
habitual en reposo, se progresard a una marcha en cinta rodante durante 5 series, con 3
minutos de trabajo y 1 minuto de descanso.

Ademas, aumentamos la frecuencia de marcha al 60% de la FCM.
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o EASE 3.

Se espera que esta tercera fase se pueda empezar alrededor de la 52 semana, y se

desarrolle hasta la 82 semana de intervencion.

+ FORTALECIMIENTO MUSCULAR DE MMSS Y MMII:

En cuanto al fortalecimiento muscular, en esta fase vamos a realizar ejercicios mas

funcionales, que puedan relacionarse con actividades de la vida diaria.

1. Una vez sean capaces de realizar flexo-extensiones de rodilla en bipedestacion,
pasaremos a realizar 3 series de 10 repeticiones (aumentando a 12) de semi-sentadillas
hasta los 40° de flexion de rodilla. Se incrementaran las repeticiones, hasta llegar a las 15
en la Ultima semana, y ademas segun la tolerancia de cada paciente se pasaran a

sentadillas completas hasta alcanzar los 90° de flexién de rodilla.

2. Con rodillas ligeramente separadas y flexionadas, se procedera a realizar
pasos laterales, utilizando una banda elastica rodeando ambas piernas para
mantener la abduccion. Se realizan 3 series de 12 repeticiones hacia ambos

lados, progresando hasta las 15 repeticiones si es posible.

3. En bipedestacién, se pedira la ejecucion de un paso con flexién de la
rodilla de 90°, realizando 3 series de 12 repeticiones con cada pierna,
aumentando como en el ejercicio anterior hasta las 15 repeticiones. Si

los pacientes las realizan correctamente y sin dificultad, se afiade un

35



step de unos 10 centimetros que hace que en la ejecucién del paso se aumente la flexion de
rodilla.

4. En sedestacion, pedimos que acerque el dedo pulgar de la mano a todos los demas
dedos, realizando la oposicion y haciendo la maxima fuerza posible. Se realiza 3 series con

cada mano, de 12 repeticiones con cada una de ellas.

<

5. En esa misma posicion, que cojan un objeto (segun tolerancia) y lo
levante por encima de la cabeza.

+ EQUILIBRIO:

Una vez realizan sin dificultad las actividades de la fase 2, llevamos a cabo actividades mas

dindmicas y funcionales:

- Caminar recibiendo 6rdenes de parar, dar giros, darse le vuelta, reanudar la
caminata, aumentar la velocidad...

- Caminar hacia delante, hacia atras y lateralmente.

- Caminar dando patadas a una pelota, o caminar mientras lanzas y recibes una pelota
a las manos.

- Caminar siguiendo una linea recta, una linea curva, rodeando conos.

Puede aumentarse la dificultad: aumentando velocidad, distancia, nimero de obstaculos,

cerrando los 0jos...
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+ MARCHA:
La frecuencia de marcha en cinta rodante serd del 70% de la FCM, y empezaran
realizdndose 5 series de 4 minutos de trabajo y uno de descanso, avanzando hasta

completar los 5 minutos de trabajo y uno de descanso.

3. Vuelta a la calma:

Dispondremos de unos 10 minutos para esta etapa de intervencion.
Los pacientes realizaran estiramientos estaticos de los diferentes grupos musculares:

Cada estiramiento se mantendra durante 30 segundos y se repetira dos veces.

Trapecios Triceps

Deltoides Cudadriceps
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Isquiotibiales Glateos

Triceps sural Pectoral

= JUSTIFICACION DEL PROTOCOLO DE EJERCICIO TERAPEUTICO
PROPUESTO:

» Justificacion de por qué el protocolo de ejercicio terapéutico estd compuesto

de calentamiento, parte principal y vuelta a la calma:

Cualquier programa de entrenamiento/ejercicio terapéutico deberia constar de:

- Calentamiento: prepara el organismo para esfuerzos posteriores, llegando

progresivamente a una frecuencia cardiaca proxima a la de entrenamiento, mejora el
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rendimiento y evita posibles lesiones®*. Se recomienda una duracion de entre 10-

15 minutos para aumentar el rango de movimiento articular y el rendimiento®***,

- Parte principal: es la continuacion del calentamiento, y se basa en las
recomendaciones principales de protocolos de ejercicio terapéutico en pacientes con
EM. En adultos se propone una duracion de 30-40 minutos. En nuestro protocolo,
tiene una duracion de 70 minutos porque se tienen en cuenta los descansos entre
series y entre ejercicios.

- Vuelta a la calma: Su duracion serd de 10 minutos aproximadamente, y consistira
en estiramientos estaticos de los principales grupos musculares que participaron en

la parte principal®®*2.

» Parte principal: Fortalecimiento muscular de MMSS y MMII, equilibrio y marcha.

Ejercicios de fortalecimiento muscular de MMSS y MMII: Estos ejercicios se incluyen en
el protocolo de ejercicio terapéutico propuesto, ya que en la intensidad y duracién adecuada
producen mejoras en la fuerza muscular, dando lugar de manera indirecta a beneficios en la
capacidad funcional en los pacientes con EM*. Ademas, los ejercicios de fortalecimiento
muscular orientados a la tarea (como los propuestos en el protocolo) dan lugar a mejoras
en la movilidad, en la tolerancia al ejercicio y la calidad de vida®".

En la literatura, aparecen publicados estudios en los que se utilizan ejercicios de

fortalecimiento muscular de MMII en pacientes con EM?°3>%

,n0 obstante, el protocolo de
ejercicio terapéutico utilizado no esta descrito. Para completar este trabajo se ha afiadido el
trabajo de MMSS, tan importante para las actividades de la vida diaria de los pacientes, y se

han propuesto una serie de ejercicios tanto de MMSS como de MMII, orientados a la tarea.

Equilibrio: Dados los efectos adversos de las caidas en pacientes con EM (mas del 50% de
los pacientes con EM informa que se ha caido en los ultimos 6 meses de 1-5 veces,
repercutiendo esto en un peor estado de salud fisica y psicologica) y puesto que se ha
observado que el trabajo del equilibrio reduce el nimero de las mismas, hemos visto

oportuno trabajar el equilibrio en nuestro protocolo de ejercicio terapéutico®>?®.

Ozgen et al. ®

(2016), propone que en un primer momento el trabajo del equilibrio se centre
en la estabilidad de la mirada, y al mantenimiento de diferentes posiciones afiadiendo
diversas dificultades.

Sosnoff et al.?® (2015), progresan los ejercicios de equilibrio con transferencias de

sedestacion a bipedestacion y viceversa, con alcances, y con marcha con diferentes
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obstaculos, porque son actividades de la vida diaria a las que los pacientes se tienen que

enfrentar.

Marcha: Hay numerosos estudios en los que en pacientes con EM, el entrenamiento
aerobico en cinta rodante mejora la marcha y la tolerancia al ejercicio, dando lugar a
beneficios en la funcionalidad y la calidad de vida®®*°. Uno de los objetivos del estudio es
mejorar la marcha (y de manera indirecta la funcionalidad, la tolerancia al esfuerzo y la
calidad de vida), por lo que es interesante que la marcha se entrene en la parte principal del
protocolo de ejercicio terapéutico propuesto.

Karpatkin et al.*

(2015), proponen que dentro de los ejercicios de marcha, el ejercicio
intermitente tiene mejoras significativas con respecto al ejercicio continuo.
En el protocolo propuesto, se ha planteado marcha intermitente en cinta rodante, como la

propuesta por Carter et al.*

(2014), que consta de 5 series de 3 minutos de trabajo y 2
minutos de descanso, progresando con disminucion de los descansos y aumento del tiempo
de trabajo, segln las capacidades de los pacientes (por eso nuestro protocolo se divide en

Fase 1, Fase 2 y Fase 3).

5.9. Descripcion de las variables de estudio e instrumentos para medicion de
las mismas

Las variables de estudio que se van a medir en este ECA son:

- Fuerza muscular de MMSS y MMII.
- Equilibrio.

- Marcha.

- Funcionalidad.

- Tolerancia al ejercicio.

- Calidad de vida.
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Tabla IV: Variables de estudio e instrumentos de medida utilizados

INSTRUMENTO PARA MEDIR LA VARIABLE DE
VARIABLES DE ESTUDIO

ESTUDIO
Fuerza muscular de MMSS y MMII | Dinamdmetro
Equilibrio Escala de Equilibrio de Berg
Marcha Test de 6 Minutos Marcha (6MWT)

Escala Expandida del Estado de Discapacidad en EM
(EDSS de Kurtzke)

Funcionalidad

Tolerancia al ejercicio (medida a _ _
] _ Escala de Severidad de Fatiga (FSS)
través de la fatiga)

Cuestionario de Calidad de Vida Especifico para EM
(MSQOL-54)

Calidad de Vida

Satisfaccion Cuestionario de satisfaccion

» Fuerza muscular de MMSS y MMII:

Fuerza muscular isométrica con dinamdémetro: Después de una instruccion

estandarizada (contraer tan fuerte y rapido como sea posible), y dos intentos de
familiarizacion, los sujetos realizardn 3-5 contracciones voluntarias isométricas maximas
(CMI) para los flexores-extensores de la rodilla en un angulo de 70° y 20° respectivamente.
Los sujetos recibiran retroalimentacion visual y verbal durante cada intento. Todas las
contracciones seran realizadas con 30 segundos de descanso. Se realizara una prueba
unilateral de ambas piernas, y el intento que tenga el torque mas alto se usara para un
analisis posterior.

Ademas, se realizara de la misma manera en flexores-extensores de hombro y antebrazo®.

» Equilibrio:

Escala de equilibrio de Berg (Anexo 5): Es una prueba que valora la capacidad de las

personas para mantenerse en equilibrio. Consta de 14 items, valorados entre 0-4 puntos con

una puntuacion maxima de 56 puntos.
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Los items consisten en levantarse y sentarse con el menor nimero posible de apoyos, girar
360°, coger un objeto del suelo estando de pie, 0 mantenerse en una sola pierna.
Puntuaciones de la escala:

< 20 puntos = necesita una silla de ruedas

21-40 puntos = necesita ayuda para caminar

> 41 puntos = independiente **

> Marcha:

Test de 6 Minutos Marcha (6MWT) (Anexo 6): es una prueba de esfuerzo subméaxima que

pretende evaluar la distancia recorrida en terreno llano, durante un periodo de 6 minutos
siguiendo un protocolo estandarizado.
El paciente debe caminar una distancia de 30 metros (distancia minima permitida de 20
metros, marcados con dos conos), a la velocidad méaxima que pueda alcanzar sin llegar a
correr. Se realizara en un pasillo recto y plano, de superficie dura y sin obstaculos. El pasillo
sera marcado cada 3 metros, y los extremos estaran sefializados con conos, conos que
tendran que rodear cada vez que tengan que cambiar la direccion.
Se detiene la prueba por disnea intolerable, dolor toracico, calambres musculares, diaforesis
inexplicable, palidez, y/o frecuencia cardiaca superior a la maxima (previamente calculada).
Las variables a registrar antes y al finalizar el test son:

- Frecuencia cardiaca

- Frecuencia respiratoria

- Disnea con la escala de Borg modificada y la medicién de la fatiga con la misma

escala®’. (Consultar escala en Anexo 7)

> Funcionalidad:

Escala Expandida del Estado de Discapacidad en EM (EDSS de Kurtzke) (Anexo 8): Es

una escala especifica de EM para la valoracion de los déficits motores, centrando la

evaluacion en las ocho areas que pueden verse afectadas en estos pacientes. La EDSS se
ha empleado en diferentes ensayos clinicos para evaluar cambios en la discapacidad, si
bien se le reconocen limitaciones de sensibilidad.

Aungue principalmente valora la capacidad de la persona para caminar, también mide la
afectacion de 8 sistemas funcionales: funcion piramidal, cerebelosa, tronco cerebral, mental,

sensitiva, visual, intestinal y vesical®.
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» Fatiga:

Escala de severidad de fatiga (FSS) (Anexo 9): Es una escala para medir la fatiga que han

tenido/manifestado los pacientes la semana anterior.

Consta de 9 items, pudiéndose puntuar cada uno entre 0-7 puntos®.

> Calidad de vida:

Cuestionario de Calidad de Vida especifico para Esclerosis Multiple( MSQOL-54): es

una medida de calidad de vida multidimensional relacionada con la salud, que combina
elementos genéricos y especificos de EM en un solo instrumento.

Consta de 54 items, divididos en 14 dimensiones que miden: salud fisica, limitaciones
debidas a problemas fisicos, limitaciones debidas a problemas emocionales, dolor, bienestar
emocional, energia, percepcion de salud, funcién social, funcién cognitiva, preocupacién por
la salud, calidad de vida, funcion sexual, cambios en la salud y satisfaccién con la funcién
sexual.

Es un cuestionario estructurado, que el paciente puede completar con poca y/o ninguna

ayuda, y que se realiza en 20 minutos aproximadamente®.

> Satisfaccion:

Cuestionario de satisfaccion (Anexo 10): Es un cuestionario que los pacientes rellenan el

ultimo dia que realizan el protocolo de ejercicio terapéutico propuesto, para valorar la
atencion recibida durante el mismo. Consta de 24 items, basados en el trato recibido por
parte de los fisioterapeutas, las explicaciones recibidas, la participacién en la toma de

decisiones, y la participacion en el protocolo de ejercicio terapéutico realizado.

5.10. Analisis estadistico

Se realizarda un analisis descriptivo de los datos. Las variables cualitativas se presentan
como cifras absolutas y porcentajes, con sus correspondientes intervalos de confianza al
95%. Las variables cuantitativas se presentan como media, desviacion estandar, mediana,

valores minimo y maximo, y cuartiles.
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Para la comparacién de medias para muestras relacionadas, se realizard una t de studen
para muestras relacionadas, o un test de Wilcoxon, segun proceda, tras determinar la

normalidad de los datos mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov.

Para la comparacién de dos medias independientes, se realizar4 una t de student para
muestras independientes, o test de Mann Whitney, segln proceda, tras determinar la
normalidad de los datos con la prueba de Kolmogorov-Smirnov.

5.11. Limitaciones del estudio y posibles sesgos

5.11.1. Limitaciones del estudio

Una de las limitaciones de este estudio, puede surgir durante el desarrollo de la
intervencion, y viene dada por la variabilidad en la capacidad de trabajo y de mejora que
tiene cada paciente, lo que dificultara la progresién en la ejecucion de las diferentes fases

del protocolo de ejercicio terapéutico propuesto.

5.11.2. Posibles sesgos

- Sesgo de seleccidn: Este sesgo hace referencia a cualquier error derivado del proceso de
identificacion de la poblacion a estudiar.
Para minimizar este sesgo, los sujetos que participaran en este estudio seran aleatorizados

en dos grupos (grupo experimental y grupo control).

- Sesgos de informacién: Son aquellos que resultan de la recogida de los datos durante la
realizacion del estudio. Para no tener este problema las mediciones seran realizadas por
personal con experiencia en el abordaje de estos pacientes, y ademas con experiencia en la
utilizacion de los instrumentos de medida que vamos a utlizar en este estudio
(Fisioterapeutas).

Las mediciones de las variables se llevaran a cabo con instrumentos de medida validados, y
en la medida de lo posible especificos para la EM. Los cuestionarios que deben cubrir los
propios pacientes seran explicados previamente por un fisioterapeuta, y el cumplimiento de

los mismos sera supervisado en caso necesario.
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- Sesgos de confusién: Son producidos por la presencia de un factor que se asocia con la
variable de exposicion y con la variable de efecto, e introduce una distorsiébn en los
resultados que puede tomar cualquier direccion. El factor que produce este fenémeno se le
denomina “confusor”.

Para evitarlo se intentara que las valoraciones las realice una persona diferente a la que
lleva a cabo la intervencion. Este hecho dependeréa del presupuesto que consigamos para el
desarrollo del estudio. Ademas, minimizaremos este sesgo si conseguimos publicar los

resultados del estudio, sean estos positivos o negativos.
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6. CRONOGRAMA 'Y PLAN DE TRABAJO

ANO 2018 2019
MES SEPT | OCT | NOV | DIC | ENE FEB MAR | ABR MAY JUN JUL AGO | SEPT | OCT
SEMANA 12| 22| 32| 42 13| 22| 32| 42 12| 22| 32| 42
Seleccion de
pacientes y
aleatorizacion

Valoraciones
iniciales

Protocolo de

ejercicio

terapéutico

Valoraciones

finales

Valoraciones
de

seguimiento

Andlisis de
los datos y
difusién de

resultados
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7. ASPECTOS ETICO-LEGALES

Los procedimientos para la realizacibn de este estudio seguiran los principios éticos

recogidos en diversos documentos:

Declaracion de Helsinki de 1964, con revisiones y actualizaciones posteriores (la ultima en
Fortaleza-Brasil en 2013).

Pautas Eticas internacionales para la investigacion biomédica en seres humanos (Ginebra
2002), preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Convenio de Oviedo, relativo a los derechos humanos y la biomedicina.

Antes de la realizacion del estudio seran solicitados los pertinentes permisos a la Direcciéon
de la Asociacion Corufiesa de Esclerosis Multiple (ACEM), a los pacientes (consentimiento
informado), asi como al Comité de Etica de Investigacion de Galicia (CEIl), dada la
implicacion de seres humanos en el estudio, como se indica en la Ley 14/2007, del 3 de
julio, de investigacion biomédica. El CEl sera el 6rgano competente para la valoracion ética,
metodoldgica y legal del estudio, garantizando también los derechos de todos aquellos

sujetos participantes en el mismo.

Al inicio del estudio, todos los sujetos recibirdn de manera verbal y por escrito una hoja
informativa donde se detallan los aspectos mas relevantes del proyecto, y donde se
especifica que en caso de decidir participar voluntariamente en el estudio, pueden
abandonarlo en cualquier momento si no desean continuar en el mismo, sin ningun tipo de
represalia o penalizacién, y que su decision en ningln momento repercutird en la asistencia

médica recibida.

Después de informar adecuadamente a los sujetos, se les entregara una hoja de
consentimiento informado que deberan firmar para poder participar en el estudio,
firmandola de manera libre, voluntaria y consciente, tras considerar que han recibido
suficiente informacion.

Este consentimiento informado seguira las pautas recogidas en la Ley 14/2007 del 3 de julio,

de investigacion biomédica.
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Por ultimo, destacar que el derecho a preservar la integridad propia de cada sujeto
participante en el estudio sera respetado. Por este motivo, el tratamiento, la comunicacion y
la cesion de los datos obtenidos se realizardn conforme a lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999, 13 de Diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. Todos los datos
de los sujetos serdn procesados de forma codificada, se asignard& un numero de
identificacion a cada participante, que sera el que constara en los informes de la

investigacion.

Finalizada la investigacion, los datos seran anonimizados para su conservacion y uso futuro

en investigaciones similares o complementarias.

8. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO

Con este estudio, pretendemos conocer si el protocolo de ejercicio terapéutico propuesto,
consistente en el fortalecimiento muscular de MMSS y MMII, trabajo del equilibrio y
entrenamiento de marcha, mejora de forma directa dichas variables, y si ademas, de forma
indirecta mejora la funcionalidad, la tolerancia al ejercicio, y la calidad de vida de los

pacientes con EM.

Si a través de los datos obtenidos en este estudio, se determina que dicho protocolo es
eficaz en la mejora de las variables anteriormente citadas, podria ser interesante incluir
dicho protocolo como parte del tratamiento habitual de estos pacientes, pudiendo llevarse a

cabo a través de terapia grupal (grupos reducidos de no mas de 5 sujetos).

9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Con el objetico final de dar a conocer los resultados del presente estudio y dar lugar a la
posibilidad de reproducirlo posteriormente, vamos a difundir los resultados en diferentes

congresos y revistas de importancia en el @mbito de la fisioterapia.

9.1. Congresos

- Congreso Nacional de Fisioterapia
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- Congreso Nacional de Estudiantes de Fisioterapia de A Corufia (CNEF)

9.2. Revistas

- Physiotherapy

- Physical Therapy

- Journal of Physiotherapy

- Disability and Rehabilitation

10. MEMORIA ECONOMICA

10.1. Recursos necesarios
Entre los recursos necesarios para el desarrollo de este estudio estan:

> Recursos materiales inventariables:
- Ordenador portatil
- Memoria USB

- Impresora

» Recursos materiales fungibles:
- Folios
- Boligrafos

- Carpetas

» Recursos materiales especificos parala intervencion:

- Laboratorio para realizar las valoraciones.

- Sala amplia para desarrollar la intervencion habilitada adecuadamente.
- Colchonetas

- Tapiz rodante

- Bandas de resistencia elastica

- Steps

- Balones de diferentes pesos

- Sillas y mesas



- Mancuernas

- Bosus

- Monitores de frecuencia cardiaca

» Recursos humanos:

- Fisioterapeuta(s)

- Matematico

10.2. Distribucion del presupuesto

Tabla V: Distribucion del presupuesto para la realizacion del ECA

RECURSOS CANTIDAD COSTE COSTE TOTAL
UNITARIO
Ordenador 2 0€
Material Impresora 1 0€
inventariable Memoria USB 1 30€ 30 €
_ 3 paguetes de
Material Folios A4 500 3€ 9€
fungible Boligrafos 1 paquete de 10 4€ 4€
Carpetas 29 1€ 29€
Tapiz rodante 1 390 € 390 €
Steps 3 18 € 54 €
Balones 2kg 3 12 € 36 €
Colchonetas 5 8 € 40€
Material Therabands 3 4,99 € 14,97 €
especifico Sillas 4 20€ 80€
Mancuernas 6 12,99€ 77,94 €
Bosus 2 60 € 120€
Matematico 1 600 € 600 €
Fisioterapeutas 2 0€ 0€
Imprevistos 600€
2084,91 €
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10.3. Posibles fuentes de financiacion

Los espacios seran solicitados a la propia ACEM.
Como posibles fuentes de financiacion de nuestro proyecto, solicitaremos becas destinadas

a financiar este tipo de investigaciones:

» Ayudas publicas:

- Xunta de Galicia

- Diputacion de A Corufia

- Conselleria de Sanidade da Xunta de Galicia

» Ayudas privadas:
- Obra social “La Caixa”

- Becas de la Fundacion Barrié, que se destinan a universitarios que realicen

el

el

- Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Galicia (COFIGA).
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12. ANEXOS

ANEXO 1 : ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

COCHRANE

o ) “Multiple Sclerosis”, “Exercise therapy”, “Therapeutic
Téerminos de bldsqueda o,
exercise

_ ) “Multiple Sclerosis” AND (“exercise therapy” OR “therapeutic
Ecuacion de busqueda

exercise”)
Resultados 18
Articulos seleccionados 2

PEDRO:

o ) “Multiple Sclerosis”, “Exercise therapy”, “Therapeutic
Términos de bdsqueda o
exercise

y . “Multiple Sclerosis” AND “exercise therapy”
Ecuacion de busqueda . _ _ _
“Multiple Sclerosis” AND “therapeutic exercise”

Filtros Publicado desde 2013
Resultados 30
Articulos seleccionados 4
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PUBMED:

Términos de busqueda

LT LTS

“Multiple Sclerosis”, “Exercise therapy”, “Therapeutic

exercise”

Ecuacion de busqueda

“Multiple Sclerosis” AND “Exercise therapy”

Fecha de publicacion: 2013-2018
Tipo de estudio: Meta-andlisis, revisién sistematica, revision,

ensayos clinicos controlados aleatorizados y ensayos

Filtros
clinicos.
Idioma: Inglés y espafiol
Especie: Humanos
Resultados 126
Articulos seleccionados 20

SCOPUS:

Términos de busqueda

[T M

“Multiple Sclerosis”, “Exercise therapy”, “Therapeutic exercise”

Ecuacion de busqueda

“Multiple Sclerosis” AND (“exercise therapy” OR “therapeutic

exercise”)

Publicado > 2012

Filtros . .
Idioma: Inglés
Resultados 176
Articulos seleccionados 5
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WOS:

Términos de busqueda

” o« ”

“Multiple Sclerosis”, “Exercise therapy”, “Therapeutic exercise”

Ecuacion de busqueda

“‘Multiple Sclerosis” AND (“exercise therapy” OR “therapeutic

exercise”)

Fecha de publicacion: 2013-2018

Filtros
Tipo de estudio: Revision, articulo y ensayos clinicos.
Resultados 273
Articulos seleccionados 3
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ANEXO 2: DIAGRAMA DE FLUJO

Eliminando por:

* Se eliminan articulos con la lectura de
texto completo segun criterios de

ARTICULOS

ENCONTRADOS

PUBMED: 126
Duplicados: 116

— Titulo y resumen:4

Titulo y resumen: 60

ARTICULOS
SELECCIONADOS

Texto completo:40%
L. A

[ COCHRANE: 18 )
Duplicados:6

Texto completo:2

[ PEDRO:30 |
Duplicados: 11

Titulo y resumen: 5
Texto completo:5%

LS A

4 '
WOS: 273
Duplicados: 84

Titulo y resumen: 21

Texto completo: 9%
b A

4 '
SCOPUS: 176
Duplicados: 75

Titulo y resumen: 22
Texto completo:14 %

Cochrane:2

Pedro: 4

Wos: 3

LS w

inclusion exclusion.

Scopus: 4

L% vy

TOTAL: 34 articulos
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ANEXO 3 : CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PACIENTES

Titulo del estudio: Eficacia de un protocolo de ejercicio terapéutico en pacientes con EM.
Investigador: Janira Lopez Pérez

(Se le entrega a cada paciente un resumen del estudio que se pretende realizar. Ademas
dicho resumen se le lee y explica con claridad).

A tener en cuenta:

e He leido y comprendido el documento informativo que acompafia a este
consentimiento.

¢ He podido hacer preguntas sobre el estudio.

e He recibido suficiente informacion sobre el estudio y he hablado con el profesional
sanitario informador.

e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que voluntariamente en cualquier
momento puedo abandonar el estudio sin que este hecho repercuta negativamente
en mi atencion sanitaria (tratamiento que recibo habitualmente).

e Se me ha informado que todos los datos obtenidos en este estudio seran
confidenciales y se trataran conforme establece la Ley Organica de Proteccion de
Datos de Caracter Personal 15/99.

e Lainformacién obtenida de mi persona solo se utilizara para los fines especificos del

estudio.
[0 5 1= T ,CONDNIL .o,
acepta participar en el presente estudio teniendo en cuenta todas las consideraciones
anteriores.
ACorufa,a ................ ,de ,de 20.........
Firma del paciente (o representante Firma del investigador principal

legal en su caso)
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ANEXO 4 : MINI MENTAL STATE EXAMINATION (MMSE) **

MINI MENTAL STATE EXAMINATION

MMSE

Basado en Folstein et al. (1975), Lobo et al. (1979)

Nombre:

Fecha: F. nacimiento:
Estudios/Profesion: N.H%
Observaciones:

Varén [ ] Mujer [ ]
Edad:

+En qué ano estamos? 0-1
¢En qué estacién? 0-1

En qué dia (fecha)? 0-1
.En qué mes? 0-1 ORIENTACION
En qué dia de la semana? 0-1 TEMPORAL (Mix.s)
. En qué hospital (o lugar) estamos? 0-1
+En qué piso (o planta, sala, servicio)? 0-1
+En qué pueblo (ciudad)? 0-1
. En qué provincia estamos? 0-1 ORIENTACION
+En qué pais (o nacién, autonomia)? 0-1 ESPACIAL (Mix.5)
Nol;nnbr;ctr;s palsbras Pcscufabano-;;tm:u (o Balén- Bal:sden-z\rb:ls)‘: N° de repeticiones
raz por segundo. Luego se pi paciente gue repita. E .
primera repeticion Ia puntuacién. 1 punto cada palabra necesarias
mmg.mmﬁmxdohsmmc sujetortpn,:thsl.hashm
uﬂmod;‘;:ed_l . : o1 FLJACION-Recuerdo
(Balén0-1 Bandera 0-1  Arbol  0-1) Do (oD
Si tiene 30 pesetas y me va dando de tres en tres, ; Cudntas le van quedando?.
g gt o e
D 2 reves.
3oor1 q“zt7 0-1 240-1 21 0-1 180-1 | CA SCEON-
©01 Do1 No0-1 vo1 A1) | CALCDLO (Wie5)
Preguntar por las tres palabras mencionadas anteriormente.
Peseta0-1 Caballo 0-1 Manzana 0-1 RECUERDO diferido
(Balén 0-1 Bandera 0-1 Arbol  0-1) (Mix3)
DENOMINACION. Mostrarle un lipiz o un boligrafo y preguntar ;qué es
esto?. Hacer lo mismo con un reloj de pulsera. Lapiz 0-1 Reloj 0-1
REPETICION. Pedirie que repita Ia frase: "ni si, ni no, ni pero” (o “En
un trigal habia 5 perros”) 0-1
ORDENES. Pedirle que siga la orden: “coja un papel con la mano derecha,
déblelo por la mitad, y pongalo en el suelo”.
Coje con mano d. 0-1 dobla por mitad 0-1 pone ensuelo 0-1
LECTURA. Escriba legiblemente ¢n un papel "Cierre los gjos” . Pidale que lo
lea y haga lo que dice la frase  0-1
ESCRITURA. Que escriba una frase (con sujeto y predicado) 0-1
L/OPIA. Dibuje 2 pentégonos intersectados y pida al sujeto gue los copie tal
cual. Para otorgar un punto deben estar presentes los 10 dngulos y la | LENGUAJE (Mix.9)
interseccién. 0-1
Puntuaciones de referencia 27 6 més: normal
24 6 menos: sospecha patolégica  12-24: deterioro Puntuacién Total
9-12 : demencia (Mix.: 30 puntos)
aeg.(1993)
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ANEXO 5: ESCALA DE EQUILIBRIO DE BERG ***

1- De sedestacion a bipedestacién
Instruccion: “Por favor levantese, intente no

ayudarse de las manos”.

(4) El paciente es capaz de levantarse sin usar las manos y
es independiente.

(3) El paciente es capaz de levantarse independientemente
usando las manos.

(2) El paciente es capaz de levantarse usando las manos tras
varios intentos.

(1) El paciente necesita una minima ayuda para levantarse o
estabilizarse.

(0) El paciente necesita asistencia de moderada a maxima

para levantarse.

2- Bipedestacion sin ayuda
Instruccion: “Por favor permanezca de pie

durante dos minutos sin agarrarse”.

4) Capaz de estar de pie durante dos minutos de manera
segura.

(3) Capaz de estar de pie durante dos minutos con
supervision.

(2) Capaz de estar de pie durante 30 segundos sin agarrarse.
(1) El paciente necesita varios intentos para permanecer de
pie durante 30 segundos sin agarrarse.

(0) Incapaz de estar de pie durante 30 segundos sin

asistencia.

3- De bipedestacion a sedestacion

Instruccién: “Por favor siéntese”.

(4) El paciente se sienta de manera segura con un minimo
uso de las manos.

(3) El paciente controla el descenso mediante el uso de las
manos.

(2) El paciente usa la parte posterior de los muslos contra la
silla para controlar el descenso.

(1) El paciente se sienta independientemente pero no
controla el descenso.

(0) El paciente necesita ayuda para sentarse.

4- Sedestacion sin apoyar la espalda pero
con los pies sobre el suelo o sobre un
escalén o taburete
Instruccion: “Por favor siéntese con los

brazos junto al cuerpo durante dos minutos”

(4) El paciente es capaz de permanecer sentado de manera
segura durante dos minutos.

(3) El paciente es capaz de permanecer sentado durante dos
minutos con supervision.

(2) El paciente es capaz de permanecer sentado durante 30
segundos.

(1) El paciente es capaz de permanecer sentado durante 10
segundos.

(0) El paciente es incapaz de permanecer sentado sin ayuda

durante 10 segundos.

5- Transferencias
Instruccion: Se preparan dos sillas una con
apoyabrazos y una sin apoyo, o bien de la

(4) El paciente es capaz de transferir de manera segura con
un minimo uso de las manos.

(3) El paciente es capaz de transferir de manera segura con
ayuda de las manos.

(2) El paciente es capaz de transferir con indicaciones
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cama a la silla o viceversa.

verbales y/o supervision.

(1) El paciente necesita una persona que le asista.

(0) El paciente necesita dos personas que le asistan o
supervisen la transferencia.

6- Bipedestacion sin ayuda con 0jos
cerrados
Instruccion: “Por favor, cierre los ojos y
permanezca de pie durante 10 segundos”.

(4) El paciente es capaz de permanecer de pie durante 10
segundos de manera segura.

(3) El paciente es capaz de permanecer de pie durante 10
segundos con supervision.

(2) El paciente es capaz de permanecer de pie durante 3
segundos.

(1) El paciente es incapaz de mantener los ojos cerrados
durante 3 segundos pero capaz de permanecer firme.

(0) El paciente necesita ayuda para no caerse.

7- Permanecer de pie sin agarrarse con
los pies juntos
Instruccion: “Por favor, junte los pies 'y
permanezca de pie sin agarrarse”.

(4) El paciente es capaz de permanecer de pie con los pies
juntos de manera segura e independiente durante 1 minuto.
(3) El paciente es capaz de permanecer de pie con los pies
juntos independientemente durante 1 minuto con supervision.
(2) El paciente es capaz de permanecer de pie con los pies
juntos independientemente, pero incapaz de mantener la
posicion durante 30 segundos.

(1) El paciente necesita ayuda para lograr la postura, pero es
capaz de permanecer de pie durante 15 segundos con los
pies juntos.

(0) El paciente necesita ayuda para lograr la postura y es
incapaz de mantenerla durante 15 segundos.

8- Llevar el brazo extendido hacia delante
en bipedestacion

(4) El paciente puede inclinarse hacia delante de manera
comoda >25 cm (10 pulgadas).

(3) El paciente puede inclinarse hacia delante de manera
segura >12 cm (5 pulgadas).

(2) El paciente puede inclinarse hacia delante de manera
segura >5 cm (2 pulgadas).

(1) El paciente se inclina hacia delante pero requiere
supervision.

(0) El paciente pierde el equilibrio mientras intenta inclinarse
hacia delante o requiere ayuda.

9- En bipedestacion recoger un objeto del
suelo
Instruccion: “Recoger el objeto
(zapato/zapatilla) situado delante de los
pies”

(4) El paciente es capaz de recoger el objeto de manera
comoda y segura.

(3) El paciente es capaz de recoger el objeto pero requiere
supervision.

(2) El paciente es incapaz de coger el objeto pero llega de 2
a 5cm (1-2 pulgadas) del objeto y mantiene el equilibrio de
manera independiente.

(1) El paciente es incapaz de recoger el objeto y necesita
supervision al intentarlo.

(0) El paciente incapaz de intentarlo o necesita asistencia
para no perder el equilibrio o caer.

10- En bipedestacién, girar para mirar
atras sobre los hombros (derecho e
izquierdo)

Instrucciones: Gire para mirar atras a la
izquierda. Repita lo mismo a la derecha. El
examinador puede sostener un objeto por
detras del paciente al que pueda mirar para
favorecer un mejor giro.

(4) El paciente mira hacia atrés desde los dos lados y
desplaza bien el peso del cuerpo.

(3) El paciente mira hacia atras desde un solo lado, en el otro
lado presenta un menor desplazamiento del peso del cuerpo.
(2) El paciente gira hacia un solo lado pero mantiene el
equilibrio.

(1) El paciente necesita supervision al girar.

(0) El paciente necesita asistencia para no perder el equilibrio
0 caer.

11- Girar 360 grados
Instrucciones: “Dar una vuelta completa de
360 grados. Pausa. A continuacién repetir lo
mismo hacia el otro lado”.

(4) El paciente es capaz de girar 360 grados de una manera
segura en 4 segundos 0 menos.

(3) El paciente es capaz de girar 360 grados de una manera
segura so6lo hacia un lado en 4 segundos o menos.

(2) El paciente es capaz de girar 360 grados de una manera
segura, pero lentamente.

(1) El paciente necesita supervisién cercana o indicaciones
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verbales.
(0) El paciente necesita asistencia al girar.

12- Colocar alternativamente los pies en
un escaldn o taburete estando en
bipedestacion sin agarrarse
Instrucciones: “Situe cada pie
alternativamente sobre un escalon/taburete.
Repetir la operacion 4 veces para cada pie.”

(4) El paciente es capaz de permanecer de pie de manera
segura e independiente y completar 8 escalones en 20
segundos.

(3) El paciente es capaz de permanecer de pie de manera
independiente y completar 8 escalones en >20 segundos.

(2) El paciente es capaz de completar 4 escalones sin ayuda
0 con supervision.

(1) El paciente es capaz de completar >2 escalones
necesitando una minima asistencia.

(0) El paciente necesita asistencia para no caer o es incapaz
de intentarlo.

13- Bipedestacion con un pie adelantado

(4) El paciente es capaz de colocar el pie en tandem
independientemente y sostenerlo durante 30 segundos.

(3) El paciente es capaz de colocar el pie por delante del otro
de manera independiente y sostenerlo durante 30 segundos.
(2) El paciente es capaz de dar un pequefio paso de manera
independiente y sostenerlo durante 30 segundos.

(1) El paciente necesita ayuda para dar el paso, pero puede
mantenerlo durante 15 segundos.

(0) El paciente pierde el equilibrio al dar el paso o al estar de

pie.

14- Monopedestacién
Instrucciones: Monopedestacion sin
agarrarse

(4) ElI paciente es capaz de levantar la pierna
independientemente y sostenerla durante >10 segundos.

(3) ElI paciente es capaz de levantar la pierna
independientemente y sostenerla entre 5-10 segundos.

(2) ElI paciente es capaz de levantar la pierna
independientemente y sostenerla durante 3 6 mas segundos.
(1) El paciente intenta levantar la pierna, incapaz de
sostenerla 3 segundos, pero permanece de pie de manera
independiente.

(0) El paciente es incapaz de intentarlo o necesita ayuda para
prevenir una caida.

() PUNTUACION TOTAL (Maximo= 56)
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ANEXO 6 : INSTRUCCIONES PARA LA REALIZACION DEL TEST DE 6 MINUTOS
MARCHA (6MWT)

"El objetivo de esta prueba es caminar lo maximo posible y tan rdpido como sea posible
durante 6 minutos. Caminaras ida y vuelta en este pasillo. Seis minutos es bastante tiempo
caminando por lo que debera esforzarse. Debes pivotar rdoidamente en esta linea (o
alrededor de este cono) en cada extremo del pasillo y continuar hacia el otro lado sin
dudarlo. Ahora voy a mostrarte. Por favor, mira como me muevo sin dudarlo

Demuestra caminando una vuelta ta mismo. Camina y pivota en la linea (o alrededor del

cono) rapidamente.

¢ Estas listo para hacer eso? Voy a utilizar este crondmetro y la pizarra para hacer un
seguimiento del tiempo y la cantidad de vueltas que completes. Le notificaré su tiempo a los

2 minutos y cada minuto después de eso.

Recuerde que el objetivo es caminar TANTO COMO y LO MAS RAPIDO POSIBLE durante

6 minutos, pero no corra ni trote. Comience ahora o cuando esté listo.

Si el paciente deja de caminar durante la prueba, diga esto: "Te esta yendo bien". Deberias

seguir caminando si puede.

Si el paciente se detiene antes de que hayan transcurrido los 6 minutos y se niega a
continuar (o usted decide que no debe continuar), mueva la silla para que el paciente pueda
sentarse, parar la caminata y anotar en la hoja de trabajo, la distancia, el tiempo y la razén

para detenerse prematuramente.
Cuando el temporizador suene, diga esto: "jPara!" Camina hacia el paciente. Considere

tomar la silla si se ven exhaustos. Marque el lugar donde se detuvieron colocando un trozo

de cinta el piso.
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ANEXO 7: ESCALA DE BORG MODIFICADA >?

Escala de Borg
0 R
2
3 Suave
4 Algo Duro‘
Duro
5
6 Més Duro
7
8
9
10
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ANEXO 8: ESCALA AMPLIADA DEL ESTADO DE DISCAPACIDAD DE KURTZKE (EDDS)*

0.0=Exploracion neuroldgica normal (todos grado 0 en los sistemas funcionales)

1.0=Sin discapacidad, sighos minimos en 1 sistema funcional (grado 1)

1.5=Sin discapacidad, signos minimos en mas de 1 sistema funcional (mas de 1 sistema
funcional grado 1)

2.0=Discapacidad minima en 1 sistema funcional (un sistema funcional grado 2, otros 0 6 1)
2.5=Discapacidad minima en 2 sistemas funcionales (2 sistemas funcionales grado 2, otros
160)

3.0=Discapacidad moderada en 1 sistema funcional (un sistema funcional grado 3, otros 0 6
1) o discapacidad leve en tres o cuatro sistemas funcionales (tres o cuatro sistemas
funcionales grado 2, otros 0 6 1), aunque completamente ambulatorio

3.5=Completamente ambulatorio pero con discapacidad moderada en 1 sistema funcional
(un sistema funcional grado 3) y uno o dos sistemas funcionales grado 2, o dos sistemas
funcionales grado 3, o 5 sistemas funcionales grado 2 (otros 0 6 1)

4.0=Ambulatorio, capaz de caminar sin ayuda o descanso unos 500 m.

4.5=Ambulatorio, capaz de caminar sin ayuda o descanso unos 300 m.

5.0=Ambulatorio, capaz de caminar sin ayuda o descanso unos 200 m.

5.5=Ambulatorio, capaz de caminar sin ayuda o descanso unos 100 m.

6.0=Necesidad de apoyo unilateral de forma constante o intermitente para caminar 100 m
con o sin descanso.

6.5=Necesidad de apoyo bilateral para caminar 20 m sin descanso.

7.0=Incapacidad de caminar mas de 5 m aun con ayuda; esencialmente restringido a silla de
ruedas, se auto- propulsa y traslada solo.

7.5=Puede dar solamente unos pasos, restringido a silla de ruedas, precisa ayuda para
desplazarse.

8.0=Esencialmente restringido a una cama o silla de ruedas. Puede estar levantado la
mayor parte del dia, retiene muchas funciones de autocuidado, generalmente mantiene uso
efectivo de los miembros superiores.

8.5=Esencialmente restringido a una cama la mayor parte del dia; mantiene parcialmente el
uso de los miembros superiores, retiene algunas funciones de autocuidado.

9.0=Paciente encamado, puede comunicarse y comer.

9.5=Paciente encamado, incapaz de comunicarse y comer.

10=Fallecimiento debido a EM.
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ANEXO 9: ESCALA DE LA SEVERIDAD DE LA FATIGA (FSS)*”

ESCALA DE LA SEVERIDAD DE LA FATIGA

Durante la pasada semana he encontrado | Completamente Ni de acuerdo ni Completamente
que: en desacuerdo en desacuerdo de acuerdo
) 1. Mi motivacién es menor cuando estoy 1 2 4 5 7
fatigado
2. El gjercicio me hace que este fatigado. 1 2 4 5 7
3. Me fatigo ficilmente 1 2 4 5 7
4. La fatiga interfiere en mi funcionamiento
. 1 2 4 5 7
fisico.
5. La fatiga me causa problemas 1 2 4 5 7
frecuentemente.
6. La fatiga me impide un funcionamiento
. 1 2 -+ 5 7
fisico prolongado.
7. Lafatiga interfiere en llevar a cabo algunas | | 2 4 5 7
labores y responsabilidades.
8. La fatiga est4 entre uno de los sintomas que 1 P 4 5 7
mas me invalidan.
9. La fatigua interfiere en mi trabajo, familia y
; : 1 2 4 5 7
vida social.
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ANEXO 10: CUESTIONARIO DE SATISFACCION

1. Fui tratado con cortesiay

consideracion.

Totalmente de acuerdo
En desacuerdo
Neutro
De acuerdo
Totalmente de acuerdo

2. No me ofrecieron la posibilidad de

expresar mi opinion.

Totalmente de acuerdo
En desacuerdo
Neutro
De acuerdo
Totalmente de acuerdo

3. Pude participar en las decisiones

relativas al programa de tratamiento.

Totalmente de acuerdo
En desacuerdo
Neutro
De acuerdo

Totalmente de acuerdo

4. El fisioterapeuta me escuch6

atentamente.

Totalmente de acuerdo
En desacuerdo
Neutro
De acuerdo

Totalmente de acuerdo

5. El fisioterapeuta me informo sobre los

objetivos a alcanzar.

Totalmente de acuerdo
En desacuerdo
Neutro
De acuerdo

Totalmente de acuerdo

6. El fisioterapeuta me hizo sentir muy a

gusto.

Totalmente de acuerdo
En desacuerdo
Neutro

De acuerdo
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Totalmente de acuerdo

7. Me pidieron que realizase actividades
gue me desagradasen.

Totalmente de acuerdo
En desacuerdo
Neutro
De acuerdo
Totalmente de acuerdo

8. Me ofrecieron toda la privacidad que
necesitaba tanto durante las valoraciones

como durante la intervencion.

Totalmente de acuerdo
En desacuerdo
Neutro
De acuerdo
Totalmente de acuerdo

9. El fisioterapeuta utilizé palabras que no

comprendi.

Totalmente de acuerdo
En desacuerdo
Neutro
De acuerdo

Totalmente de acuerdo

10. El fisioterapeuta fue brusco durante

los tratamientos.

Totalmente de acuerdo
En desacuerdo
Neutro
De acuerdo

Totalmente de acuerdo

11. Pretendimos ser sensibles a sus

Si

expectativas, temores y ansiedades. En N
0

su opinién, ¢lo hemos conseguido?

12. Me explicaron los resultados de la si
|

evaluacion realizada por el \
0

fisioterapeuta?

13. El fisioterapeuta me explico los Si
beneficios y riesgos del tratamiento. No
14. Me dieron la oportunidad de hacer Si
preguntas. No
15. Recibi informacién sobre mi derecho Si
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a rechazar el tratamiento. No
16. Me tuvieron al corriente de los Si
progresos que iba alcanzando. No

17. Me pidieron autorizacién para facilitar
lainformacion a otros profesionales de la Si
salud con respecto a mi tratamiento de No

fisioterapia.
18. Me explicaron claramente lo que tenia Si
gue hacer antes de iniciar el programa de No
ejercicios.

19. Me explicaron claramente lo que tenia i
gue hacer antes de iniciar el programa de >
ejercicios. No
20. Firmé un documento dando mi i
consentimiento, en caso de haber sido >
fotografiado y/o filmado. No
21. Me fue indicado el modo de pedir i
ayuda, en caso de que me dejaran solo >
durante la sesion de tratamiento. No
22. Fui avisado con antelacion de la fecha Si
prevista de finalizar el programa. No
23. Fui avisado con antelacion de la fecha Si
prevista de finalizar el programa. No

24. Todos los procedimientos previos y
posteriores a la intervencion, asi como Si
durante la misma transcurrieron con No

normalidad.
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