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Resumo

A Enfermidade de Parkinson (EP) € un trastorno neurodexenerativo cronico e a segunda
enfermidade mais comun (despois do Alzheimer), producido pola destruccion das
neuronas dopaminérgicas, de causa concreta ainda descofiecida, pero considerase que
se pode deber a unha combinacién de factores xenéticos, medioambientais e 0s
derivados da propia vellez do organismo. A prevalencia e incidencia a nivel mundial é
moito maior en Europa ou Estados Unidos. A caracteristica mais limitante desta
enfermidade son as alteracibns motoras, sobre todo a inestabilidade postural, as
alteracions do equilibrio e a marcha festinante, que diminten en gran medida a calidade
de vida e relacidnanse directamente co aumento do risco de caidas, e polo tanto implica

un dano fisico, psicoloxico e de recursos econdémicos e humanos.

O obxectivo principal deste proxecto é determinar que tipo de baile diminte en maior

medida a intensidade das alteraciéons motoras; o ballet ou os bailes de salén.

Metodoloxia: Ensaio clinico aleatorizado con un grupo de control e dous de intervencion.
Para alcanzar o obxectivo fixado, realizarase unha intervencion de dous anos de clases
de ballet e bailes de salon para persoas coa EP ata un Estadio IV e un rango de idade
maior ou igual a 60-65 anos na comarca de Ferrolterra, que seran avaliados
continuamente mediante escalas do equilibrio, da marcha e a inestabilidade postural, para
saber cal é o tipo de baile que diminle maiormente a intensidade das alteracions motoras.
Para a busqueda bibliografica obtivose informacion de bases de datos como PubMed,
Cinahl, Medline, Dialnet, Pyschology Database e Scopus, asi como do Google

Académico, en inglés, espafiol e portugués.
Palabras clave:

e Parkinson; Baile; Marcha; Inestabilidade Postural.

Resumen

La EP es un trastorno neurodegenerativo crénico y la segunda enfermedad mas comun
(después del Alzheimer), producido por la destrucion de las neuronas dopaminérgicas, de
causa concreta aun desconocida, pero se considera que se puede deber a una
combinacion de factores genéticos, medioambientales y derivados de la propia vellez del

organismo. La prevalencia e incidencia a nivel mundial es mucho mayor en Europa o
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Estados Unidos. La caracteristica mas limitante desta enfermedad son las alteraciones
motoras, sobre todo la inestabilidad postural, las alteraciones del equilibrio y la marcha
festinante, que disminuyen en gran medida la calidad de vida y se relacionan

directamente con el aumento del riesgo de caidas, y por lo tanto implica un dafio fisico,

psicolégico y de recursos humanos y econémicos.

El objetivo principal de este proyecto es determinar que tipo de baile disminuye en

mayor medida la intensidad de las alteraciones motoras, el ballet o los bailes de salén.

Metodologia: Ensayo clinico aleatorizado con un grupo de control y dos de intervencion.
Para alcanzar el objetivo fijado, se realizara una intervencién de dos afios de clases de
ballet y bailes de salén para personas con EP hasta un Estadio IV y un rango de edad
mayor o igual a 60-65 afios en la comarca de FerrolTerra, que seran evaluados
continuamente mediante escalas de equilibrio, marcha e inestabilidad postural, para saber
cual es el tipo de baile que disminuye mayormente la intensidad de las alteraciones
motoras. Para la busqueda bibliografica se obtuvo informacién de bases de datos como
PubMed, Cinahl, Medline, Dialnet, Pyschology Database y Scopus, asi como del Google

Académico, en inglés, espafiol y portugués.
Palabras clave:

e Parkinson; Baile; Marcha, Inestabilidad Postural.

Abstract

PD is a chronic neurodegenerative disorder and the second most common disease (after
Alzheimer's), produced by the destruction of dopaminergic neurons, of a specific cause still
unknown, but it is considered to be due to a combination of genetic and environmental
factors derived from the body's own hairiness. Worldwide prevalence and incidence is
much higher in Europe or the United States. The most limiting characteristic of this disease
is the motor disturbances, especially the postural instability, the disturbances of the
balance and the festive gait, which greatly diminish the quality of life and are directly
related to the increase in the risk of falls, and therefore implies physical, psychological and

human and economic resources damage.

The main objective of this project is to determine which type of dance is most likely to

decrease the intensity of motor disturbances, ballet or ballroom dancing.
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Methodology: Randomized clinical trial with one control group and two intervention
groups. In order to achieve the objective set, a two-year intervention of ballet and ballroom
dancing classes will be carried out for people with PD up to Stage IV and an age range of
60-65 years or more in the FerrolTerra region, which will be continuously evaluated by
means of scales of balance, gait and postural instability, in order to know which is the type
of dance that mainly reduces the intensity of the motor disorders. For the bibliographic
search, information was obtained from databases such as PubMed, Cinahl, Medline,
Dialnet, Pyschology Database and Scopus, as well as from Google Academic, in English,
Spanish and Portuguese.

Keywords:

Parkinson's; Dance; March; Postural Instability.



Introducion

O Parkinson é un trastorno neurodexenerativo cronico, producido pola destrucion, por
causas ainda descofiecidas, das neuronas dopaminérgicas, que se atopan nos ganglios
basais, nunha zona concreta denominada sustancia negra. A dopamina é a encargada de
transmitir a informacién para o correcto control dos movementos(1). E por isto que unha
das principais caracteristicas desta enfermidade que fai diminuir a calidade de vida, son
as alteracions motoras e a sua relacion directa co risco de caidas(1,2). As alteracions

motoras que caracterizan esta enfermidade son as seguintes:

Sintoma méis comun o inicio da enfermidade, afecta sobre todo os
membros superiores.

Afecta a toda a musculatura: cervical e proximal das enfermidades
afectadas con maior intensidade e precocidade. DiminGe co repouso, e
aumenta co movemento, o frio e as emocions.

Signo mais discapacitante. Bradicinesia (lentitude o inicio e a execucion
do movemento) e hipocinesia (dificultade para manter o ritmo e amplitude
adecuados na realizacién dos movementos, escaseo de movementos).
"Postura de Simio": xeonllos e cadeiras levemente flexionadas, ombros
redondeados e cabeza sostida cara a diante cos brazos encurvados.
Adiantamento do centro de gravidade debido a postura e a rixidez
muscular, polo que tenden a caer cara a diante.

Pasos curtos, torpes e rapidos ao comezar a camifiar nun intento de
alcanzar o centro de gravidade. Dificultade en xiros, superar obstaculos e

atravesar lugares estreitos.

Téboa 1: Alteracions motoras do Parkinson(3)

Sendo as tres ultimas as que aumentan maiormente o risco de caidas, e diminten polo
tanto a calidade de vida. As persoas que presentan esta enfermidade tefien unha maior

prevalencia de fracturas de cadeira, de ata un 3,2% mais (4).

Por ultimo, a diminucion da velocidade da marcha neste perfil de persoas debese en gran

medida o medo a caer, relacionado con caidas anteriores (5).

Epidemioloxia.

A enfermidade de Parkinson é a segunda enfermidade neurodexenerativa mais comun

(despois do Alzheimer) con unha taxa media de incidencia anual en paises de altos
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ingresos de 14 por cada 100 000 persoas na poboacion total e de 160 por cada 100 000
persoas de 65 anos ou mais (6).

A prevalencia e incidencia da enfermidade de Parkinson varia a nivel mundial. En xeral,
son Europa e Estados Unidos os que contan con unha maior prevalencia. En comparacion
cos paises asiaticos, Latinoamerica e Africa onde a prevalencia é moito menor, debido a

que esperanza de vida é menor (7).

En Espafia, hoxe en dia, descofiecese o nimero exacto de persoas afectadas por
Parkinson. Os datos que utilizan tanto a Federacién Espafiola de Parkinson como outras
asociacion son estimacions baseadas en estudios epidemioléxicos. Segundo o Instituto
Nacional de Estadistica os ultimos estudos calculan que hai entre 161 e 270 persoas con
Parkinson por cada 100 000 habitantes, sen contar o nUmero de casos sen diagnosticar,
gue son ao redor dun 30%. Polo tanto, seguindo estas estimacions, podemos falar de

gue o Parkinson afecta a mais de 160 000 espafiois (1).

Descofiecese a causa que provoca a diminucion neuronal, pero considerase que se pode
deber a unha combinacion de factores xenéticos, medioambientais e os derivados da

propia vellez do organismo (1).

A incidencia é baixa antes dos 50 anos, acadando o pico mais alto ao redor dos 80 anos,
en canto ao sexo estimase unha prevalencia dun 2% para homes e un 1,3% para

mulleres, ainda que nos ultimos anos tenden a igualarse (1).

Entre os factores protectores destacan el consumo moderado de cafeina, a nicotina, as

estatinas, a isradipina e a actividade fisica (1).

Hai tres factores implicados no risco de aparicion da enfermidade, o primeiro e mais
importante a idade, xa que a incidencia da enfermidade aumenta exponencialmente a
partir da sexta década de vida. O segundo, os factores xenéticos, estimase que entre un
15 e 0 25% contan con antecedentes familiares de Parkinson; a mutacién do xen LRRK2
€ a causa mais frecuente cofiecida que supén un 40% das causas xenéticas. E en terceiro
lugar os factores medioambientais, determinadas sustancias toxicas, como alguns
pesticidas son capaces de producir sintomas parkinsonianos, asi ben o traumatismo

cranial é un factor de risco en idades avanzadas para desenvolver a enfermidade (1).



Clasificacién

E de gran importancia a hora de realizar calquera intervencién en pacientes con
Parkinson, cofiecer en que estadio ou fase da enfermidade estan situados, polo que é
necesaria unha escala de clasificacion, a escala mais cofiecida e empregada € a escala

de Hoehm-Yahrn que diferenza cinco estadios desta enfermidade(2,3,8):

Estadio | Afectacién unilateral con dano leve, que corresponde a triada
parkinsoniana (rixidez, tremor e acinesia)

Estadio Il Afectacion bilateral e axial, con asimetria na intensidade.
Lado inicial mais afectado. Inician os trastornos posturais.

Estadio Il Trastornos do equilibrio. Caidas espontaneas, marcha
festinante e conxelacion do movemento.

Estadio IV Inestabilidade postural importante. Efectos do tratamento
dopaminérgico: fenomenos on-off. Incapacidade para realizar
a marcha autbnoma, volvéndose indispensable a axuda para
as actividades da vida diaria.

Estadio V Dependencia total. Postraccion cama-sillon.

Taboa 2: Escala de Hoehm-Yahrn de Clasifacién do Parkinson(3).

Exposicidon e antecedentes do tema

Existen varios artigos na bibliografia que falan da relacion da inestabilidade postural e da
dificultade na marcha coa frecuencia de caidas neste perfil de persoas(1,2,4,8-13). Por
isto, puxéronse en marcha diversas estratexias para mellorar as alteracions motoras,
entre elas a danza, en especial o tango, xa que mellora a marcha e o equilibrio en gran
medida, facendo diminuir asi o risco de caidas. O tango é o estilo de baile ata dia de hoxe
mais estudado, o cal o constar de pasos que producen inestabilidade, fai que o equilibrio
e a marcha melloren significativamente (9,11,14). A isto hai que engadir que a danza, polo
simple feito de incluir a musica, actia como unha sinal externa, que facilita 0 movemento

e os exercicios dificiles como xirar ou camifiar cara atras(10).

As caidas no paciente con Parkinson poden dar lugar a unha diminucion notable da
calidade de vida causadas polo dano tanto fisico como psicoloxico (medo a caer que
diminUe a velocidade na marcha), ademais de supofier un gran gasto de recursos
econdmicos e humanos. Polo tanto o papel da enfermeria é fundamental na prevencion

das lesions producidas polas caidas que derivan da enfermidade (5,15).
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A evidencia cientifica que hai a nosa disposicion ata dia de hoxe, non recolle moitas das
dubidas que este proxecto vai a resolver. Sabemos coa bibliografia aportada ata a fecha,
gue tanto os bailes de salén como o ballet reducen en certa medida a intensidade das
alteracions motoras, pero dependendo do tipo de baile ¢ Cal deles é mais

beneficioso?¢ Cales son as alteracions que se ven maiormente diminuidas? ¢ Que tipo de

baile goza con maior adherencia e por qué?

En canto o tempo de intervencion, na bibliografia recéllense artigos de corta e de larga
duracién, dos cales os resultados en canto a diminucion da intensidade das alteracions
motoras aseméllanse. Asi ben, ¢ canto tempo se necesita da nosa intervencién para obter

beneficios?
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Obxectivos

Obxectivo xeral:

e Determinar que tipo de baile diminte en maior medida a intensidade das alteracions

motoras; o ballet ou os bailes de salon.
Obxectivos especificos:

e Cofiecer en que alteracions motoras ten mais influenza o baile.
e Cofiecer canto tempo se necesita de intervencién para que exista unha mellora.

e Determinar cal é o tipo de baile que ten maior adherencia.

Hipoteses

e Hipotese nula 1: o ballet e os bailes de salén non diminten a intensidade das

alteracions motoras.

Hipotese alternativa 1: o ballet e os bailes de salon diminden a intensidade das

alteracions motoras.

Hipotese nula 2: o baile de salon non diminte en maior medida ca o ballet a

intensidade das alteracions motoras

Hipotese alternativa 2: o baile de salén diminie en maior medida ca o ballet a

intensidade das alteracions motoras.

Hipotese nula 3: o baile de salon non conta con maior adherencia ca o ballet.

Hipotese alternativa 3: o baile de salén conta con maior adherencia ca o ballet.

Aplicabilidade

Consideramos que os resultados que pode chegar a aportar este estudo son de gran
importancia e aplicabilidade, xa que de ser beneficioso tanto os bailes de salén como o
ballet, contariamos con un coadxuvante para o tratamento farmacoloxico da EP, ou

incluso con unha alternativa, que melloraria a calidade de vida destas persoas.

Por outro lado, se o baile fai diminuir a intensidade das alteracions motoras, e polo tanto o
risco de caidas, o beneficio non sé seria para as persoas afectadas pola EP, senén para a

poboacion xeral, xa que diminuiria o gasto de recursos econdémicos e humanos.

Polo que consideramos que é de gran importancia que a investigacion avance neste
aspecto, e asi poder incorporar a poboacion afectada tratamentos alternativos que

melloren a calidade de vida.



Metodoloxia

Tipo de desefio seleccionado

O estudo que vamos a realizar tratase dun ensaio clinico con un grupo de control e dous

grupos de intervencion.

Ambito de estudo

A poboacion a estudar seran persoas afectadas por Parkinson en diferentes estadios,
dunha idade maior ou igual a 60-65 anos na comarca de Ferrolterra. O estudo realizarase
nas dependencias das asociacions de enfermos de Parkinson e nas consultas de

Neuroloxia.

Mostra de estudo

En estudios realizados ata dia de hoxe a mostra utilizada de participantes foi nunha
revision de 384 participantes (2) e no resto de estudios de aproximadamente entre 20 e
30 participantes (4,11,16). Os estudos mencionados anteriormente refiren obter unha
ganancia na Escala de Fullerton Advanced Balance (FAB) de aproximadamente 3 puntos
e unha mellora de 0"1 m/s na velocidade seguindo o Six Minute Walking Test (6MWT),

considerando estes resultados significativos con unha seguridade do 99%.

A mellora ideal a alcanzar tras a realizacion desta intervencion seria dun 10% en dous
anos, seguindo unha mellora progresiva no tempo. Polo tanto seguindo o namero de

participantes en cada un dos grupos sera de 234, sendo un total de 702 participantes.

COMPARACION DE DOS PROPORCIONES

Tipo de test Bilateral
Nivel de confianza o seguridad 95%
Poder estadistico 80%
P1(Proporciéon grupo control) 80%
P, (Proporcidn grupo intervencion) 90%
Tamafo muestral 199

Taboa 3: Célculo do tamafio muestral.

COMPARACION DE DOS PROPORCIONES
Proporcién esperada de pérdidas 15%

(R)

Muestra ajustada a las pérdidas 234
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Téboa 4: Célculo do tamafio muestral axustado a pérdidas.

No caso de non conseguir a mostra obxectivo, realizarase o estudo cunha mostra por

conveniencia, recollendo a todas aquelas persoas que queiran participar en dito proxecto.

Establecemento de variables

As variables a estudar, dividense por un lado en variables dependentes que se
corresponden co grado de afectacion; Escala de Hoehm-Yahrn, e as escalas de
valoracién do equilibrio, inestabilidade postural e marcha: “FAB”(16) que avalia a mellora
no equilibrio e a estabilidade postural, o test “Timed Up and Go”(8) que é unha medida
clinica do equilibrio, que cualifica nunha escala ordinal do 1 ao 5, basedndose na
percepcion dun observador que avalia o risco de caida en funcion da mobilidade; o
examinado sentase nunha cadeira, levantase e camifia 3 metros e volve a sentarse,
mentres o examinador cronometra o tempo que lle leva realizar dita accion, e por ultimo a
escala de “6MWT”(8) que valora a marcha, medindo a distancia maxima que unha persoa
€ capaz de recorrer en 6 minutos. E por outro lado a variable independente, que se trata
do tipo de baile a estudar (8,16).

Procedemento

O estudo componse de 4 fases diferenciadas. A primeira fase é solicitalos permisos
pertinentes, pofierse en contacto coas asociacions de enfermos de Parkinson e consultas
de Neuroloxia do CHUF co fin de mostrarlles o noso traballo; unha vez dean o seu visto
bo, solicitaremos a aceptacion polo comité de Etica de Galiza. Unha vez realizados todos
0s tramites, as asociacions e o hospital daranlle unha folla informativa os pacientes cun

contacto para en caso de que estar interesados poder incluilos no estudo.

A segunda fase do estudo iniciarase unha vez reunidas todas aquelas persoas que
desexen participar no estudo, dividirémolas en tres grupos homoxéneos mediante un

programa de aleatorizacion como o EPIDATA. Os grupos seran:

e O grupo de control que continuara ca actividade fisica habitual,
e Os grupos de intervencion,
o Grupo intervencion 1: Clases de ballet,

o Grupo intervencion 2: Clases de baile de salon.
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En canto os grupos de intervencion, cabe dicir que os tipos de baile mencionados seran
adaptados as limitacions dos participantes, cuxas clases seran impartidas por profesionais
cun rato de 10:1.

Para determinala duracién das clase, destaca a bibliografia que as clases intensivas de
baile, xeraban maior fatiga e maior abandono da activade e tendo en conta que a maior
tempo de intervencion, se obtefien maiores beneficios no equilibrio, estabilidade postural
e marcha(9,12,14,17), a duracion da nosa intervencion enfermeira serd nun principio de
dous anos, acordando ao finalizar cos participantes a continuacion no tempo deste
proxecto. Co fin de evitar a fatiga e o abandono da actividade, estableceranse clases de
duas veces por semana dunha duracion de entre 45 e 60 minutos. Sendo desta maneira

un total de 192 clases de 45-60 minutos cada unha.

E dado que os resultados non serian 0s mesmos nas persoas que asisten a todas as
clases que nas que so asisten a metade, un dos requisitos para participar no estudo e que
haxa unha asistencia minima dun 70% a ditas clases, € dicir, que asistan polo menos a

un total de 134 clases. De todos modos, non se lles negara a participacion nas clases.

Cabe dicir tamén que a avaliacion enfermeira das melloras sera continta, analizando a
cada persoa cas escalas de equilibrio, inestabilidade postural e marcha, antes do inicio da
actividade, os 6 meses, 0 ano, 0 ano e medio e os dous anos, permitindonos asi a
comparacion no tempo, de tal modo que deduciremos que tempo minimo se necesita para
obter melloras significativas. As escalas a utilizar son as anteriormente citadas: “Fullertoon
Advanced Balance”(Anexo 1), “Six Minute Walk” e o test de “Timed Up and Go” (8,16).

Criterios de exclusion e inclusion.

Criterios de inclusion

e Persoas coa enfermidade de Parkinson nos estadios I, 11, lll e IV.
e Persoas sen problemas de mobilidade importantes.

e Persoas que accedan voluntariamente a participar no estudo.

e Asistencia a mais do 70% das clases.

e |dade maior ou igual aos 60 anos.
Criterios exclusion

e Persoas coa enfermidade de Parkinson avanzada (Estadio V).

e Persoas coa mobilidade tan limitada que impida levar a cabo a actividade.



Estratexia de busqueda
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A hora de realizar a busqueda bibliogréfica para a realizacién deste estudo, tivemos en

conta varias premisas.

e Por unlado o idioma, escollendo s0 artigos que estiveran en inglés, espafiol ou

portugués, xa que son os idiomas que cofiecemos.

e Por outro lado buscamos artigos recentes, con unha antigtiidade que non fose maior a

10 anos, debido a que a investigacion acerca desta enfermidade vai aumentando co

tempo.

e En canto a idade da mostra poboacional, filtramos a poboacién ancian, maiores de 65

anos, xa que a idade de inicio desta enfermidade oscila entre os 60 e 0s 65 anos.

A informacion obtivose de artigos recollidos nas bases de datos como PubMed, Cinahl,

Medline, Dialnete, Pyschology Database e Scopus, asi como do Google Académico.

Da seguinte maneira:

Pubmed: "Parkinson Disease"[Mesh]
AND "Dancing"[Mesh] AND
("2008/03/29" [PDat] : "2018/03/26" [PDat]
AND "aged"[MeSH Terms])

Cinahl: (MH "Parkinson Disease") AND
(MH "Dancing") aged+65 years Hay
referencias disponibles; Fecha de
publicacion: 20090101-20171231

Dialnet: (Epidemiologia de la
Enfermedad de Parkinson) 2010-2019

Pyschology Database: ti(parkinson
disease) AND (balance AND gait) Fecha:
Posterior a 2008

Grupo de edad:Tercera edad (65+
afos).Tipo de fuente:Revistas
cientificas.Tipo de documento:Articulo,
Estudio de caso, Resefa/Revision.

Idioma:Espafiol, Inglés, Portugués

16 resultados. Validos: 6.

7 resultados. Validos: 2.

9 resultados.Validos: 1

58 resultados. Validos: 2.

Non acceso aberto.
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Scopus: TITLE-ABS-KEY("parkinson” | 7 resultados. Validos:2.
AND "ballet") AND ( LIMIT-TO (

DOCTYPE,"ar") OR LIMIT-TO (

DOCTYPE,"re"))

Taboa 5: Estratexia de blisqueda

Analise de datos.

As variables demograficas e antropométricas da mostra (idade, altura, peso e IMC)
expresaronse mediante frecuencias absolutas e relativas. As variables de calidade das
compresions exprésanse con medidas de tendencia central e dispersion [media

(desviacion estandar) (DE)].

Para o estudo das variables cuantitativas comprobarase a normalidade mediante o test de
Kolgomoroy-Smirnov. Para o estudo da asociacion entre variables categoricas usouse o
estadistico chi-cuadrado de Pearson. A comparacion de medias realizarase mediante a T
de Student e o tes de Mann-Whitney e a comparaciéon multiple de medias realizase
mediante ANOVA coa correcion de Bonferroni, para as variables con distribucion normal,
e o test de Kruskall-Wallis para aquelas que non cumprian este suposto caso. O proceso
e analise de datos efectuouse mediante o paquete estadistico SPSS v.21.0. E por ultimo

estableceuse un nivel de significacién de p<0.05.

Limitacions do estudo.

A hora de recadar a informacion necesaria para levar a cabo este proxecto, atopamonos
con varias limitacions, en primeiro lugar a hora de realizar a busqueda resultounos dificil
debido a escaseza de artigos que trataran os beneficios do ballet, en segundo lugar a
gran controversia que existe en canto a duracion da intervencion, e por ultimo a gran

escaseza de datos epidemioloxicos da enfermidade en Espafia.

En canto as limitaciéns futuras, consideramos duas grandes limitacions. Por un lado, a
dificultade da Enfermeria para reunir os participantes, asi como a dificultade para
conseguir un monitor de baile cualificado para impartir as clases a persoas con estas
caracteristicas. Para que non suceda isto pofierémonos en contacto con todas as
asociaciéns da comarca de FerrolTerra, asi como cas consultas de Neuroloxia para reunir
a todas aquelas persoas interesadas, e en canto aos monitores buscaremos en todas as

academias de baile da comarca.
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E por outro lado, o feito de que os participantes mentres que o estudo estd en marcha, se
pofia en contacto con outras persoas que asistan a outro tipo de clases ou incluso que
participen nas mesmas para valorar a sta evolucion, é un das limitacions mas

importantes, xa que pode levar a desmotivacion e o abandono das clases.

Cronograma

Para levar a cabo este proxecto de investigacién nun futuro, plantexaremos un

cronograma que nos poida servir para levar a cabo a intervencion:

Fases de 2018

estudo Sep Out Nov Dec

Recollida de

participantes

Formacion de

grupos

Contratacion

de monitores

Intervencion

2019 2020
Fases de

estudo
Xan - Mai

12 Avaliacion

22 Avaliacion

32 Avaliacion

Avaliacion

Final

Taboa 6: Cronograma

Consideracions éticas

Neste proxecto de investigacion foron respetados todos os aspectos éticos relacionados

cos estudios de investigacion no ambito de ciencias da saude.
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En primeiro lugar solicitarase o permiso para realizar dito estudo ao Comité Etico de
Investigacion Clinica de Galiza, para isto, enviarase unha carta de presentacion (Anexo 2)

para que o proxecto sexa validado.

Este proxecto sera rexido pola Declaracion de Helsinki, elaborada pola Asociacion Médica
Mundial, considerada como principal norma de referencia a nivel mundial da investigacién

biomédica.

Asi ben, o proxecto levarase a cabo respetando o Convenio de Oviedo, que se rexe pola
proteccién de dereitos e dignidade do ser humano. Polo que este estudo comprometese a
respetar os tres principios éticos fundamentais: beneficencia, respeto a dignidade
humana e xustiza, polo que se protexeran os participantes tanto do dano fisico como
psicoloxico, tendo asi dereito a autodeterminacion e o cofiecemento pleno da informacion,

recibindo en todo momento privacidade e un trato xusto.

Respetando en todo momento os dereitos e deberes establecidos pola Lei Organica
15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Persoal, mediante a cal se garantiza a

intimidade do paciente, a proteccion e a confidencialidade da informacion.

Para a elaboracion do estudo debese engadir o compromiso do investigador principal do
estudo (Anexo 3), onde se compromete a cumprir todos o0s requisitos éticos-legais. Asi

mesmo, solicitarase o permiso a Xerencia de Xestion Integrada en A Coruiia (Anexo 4).

A todos os participantes entregaraselles unha folla de informacion (Anexo 5) onde se lles
explicara en que consiste dito proxecto, sendo ademais informados/as por parte da
investigadora principal, podendo aclarar todas as dubidas. Da mesma maneira deberan
cumprimentar un consentimento informado (Anexo 6) para participar na investigacion,
firmado en calquera caso de maneira voluntaria. Este consentimento garantiza o
anonimato dos datos e o0 seu uso exclusivo para a investigacién acordada. Estes seran
custodiados pola investigadora principal do estudo, a cal garantizara e protexera o que
involucra o tratamento dos datos persoais, as libertades publicas e os dereitos
fundamentais dos patrticipantes, e especialmente o seu honor e intimidade persoal e
familiar, segundo indica a Lei Organica 15/1999, do 13 de Decembro, de Proteccion de

Caracter Persoal(18).
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Analise de gastos

Todo estudo de investigacion precisa dunha inversién econémica, polo tanto vamos a
necesitar unha serie de recursos materiais e persoais. Para conseguir isto precisamos a
elaboracion dun presuposto, onde visualizaremos todos 0S recursos que vamos a

necesitar para a sua elaboracion, na seguinte tdboa:

el nes | Monitor clases de 20€ 3840€
ballet

Monitor clases de 20€ 3840€
baile de salon

TOTAL 7886€

Taboa 7: Analise de gastos

Difusion de resultados.

Unha vez finalizado o estudo procederase a difusién nos distintos medios e institucions.

Existen diversas formas para divulgar os resultados do estudo unha vez os obtefiamos.
Podémolo facer a través da comunicacion escrita como € a publicacion dun artigo

cientifico ou de maneira oral como pode ser a exposicidn en congresos, xornadas...

No caso de obtar pola método escrito, deberemos ter en conta cales son as revistas con
un factor de impacto relevante, obtando asi polas que maior impacto tefian se isto é

posible, para asi conseguir que 0 noso estudo tefia unha maior difusion.

Tras unha busqueda realizada en Scopus, co obxetivo de saber cales son as revistas de
Enfermeria que mais publican acerca do Parkinson, as revistas con maior factor de
impacto son as seguintes; Journal of The American Medical Directors Association, Nursing
Older People, British Journal of Community Nursing, Journal of Neuroscience Nursing e

Aging and Mental Health.
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ANEXOS:

Anexo 1: Escala Fullertoon Advanced Balance

Avalia o equilibrio e a estabilidade tanto en situacions estéticas como dindmicas. Consiste
nunha proba dividida en dez tarefas, en cada tarefa unha cualificacion de 0 a 4 puntos,

dando unha indicacién do nivel de rendemento.

1) Parado cos pés xuntos e os ollos cerrados durante 30 segundos.

2) Inclinarse cara a diante para coller un obxecto co brazo estendido que o
examinador suxeita a altura dos ombros.

3) Xirar 360° a dereita e logo a esquerda.

4) Subir a un banco de 15 cm usando a perna dereita e logo a esquerda.

5) Camifiar en lifia recta uns 10 pasos (marcha tandem).

6) Manter o equilibrio con s6 unha perna no chan.

7) Sentado nun coxin de espuma cos ollos cerrados durante 20 segundos.

8) Saltar cos pés xuntos.

9) Camifar xirando a cabeza en lifia recta durante 10 segundos.

10)Reaccidn e control da postura: recuperar o equilibrio despois de ser balanceado.
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Anexo 2: Carta de presentacién de documentacion a lared de comités de éticade la
investigacion de Galiza
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Anexo 3:Compromiso do investigador principal

D.

Servizo/Unidade:

Centro:

Fai constar:

v

En

Asdo.

Que cofiece o protocolo do estudo
Titulo:

Caddigo do promotor:

Version:

Promotor:
Que o devandito estudo respecta as normas éticas aplicables a este tipo de
estudos de investigacion

Que participara como investigador principal no mesmo

Que conta cos recursos materiais e humanos necesarios para levar a cabo o
estudo, sen que isto interfira coa realizacibn doutros estudos nin coas outras
tarefas profesionais asignadas

Que se compromete a cumprir o protocolo presentado polo promotor e aprobado
polo comité en todos 0s seus puntos, asi como as sucesivas modificacions
autorizadas por este ultimo

Que respectara as normas éticas e legais aplicables, en particular a Declaracion de
Helsinki e o Convenio de Oviedo e seguira as Normas de Boa Practica en
investigacion en seres humanos na sua realizacion

Que notificara, en colaboracion co promotor, ao comité que aprobou o estudo
datos sobre o estado do mesmo cunha periodicidade minima anual até a sua
finalizacion

Que os investigadores colaboradores necesarios son idéneos.

,a de de
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Anexo 4: Solicitude de permiso a Xerencia de Xestion integrada de A Coruia

Estimado Director/a de la Gerencia de Gestion Integrada de A Corufia, Noelia Bellas Rey,
estudiante de 4° de grado de Enfermeria, en calidad de Investigadora responsable del
proyecto, "El Parkinson: Beneficios del baile sobre las alteraciones motoras”, a la
informacion necesaria para la realizacién del estudio de investigacion, siempre respetando
la proteccion y confidencialidad de los datos al igual que la intimidad de los participantes,
respetando su voluntad y con derecho a abandonar el estudio en cualquier momento de la
investigacion.

El informe del CAEI de Galicia ha sido solicitado y sera enviado tan pronto nos sea
notificado. En ,a de de

Anexo 5: Follade informacién ao participante

NOTA: Utilizar en estudos de investigacion que non avalian medicamentos ni
produtos sanitarios, nos que se recollen SO DATOS (OBSERVACIONAIS). Descartar
as opcions que non correspondan coas caracteristicas do estudo, eliminar toda as
anotacions que aparecen en azul e cubrir os apartados punteados.

Débese ter en conta que o comité tras a avalacion de cada estudo concreto podera
solicitar que se amplien ou retiren algins dos contidos.

TITULO DO ESTUDO: ...oviiiiiiete ettt ettt ettt

CENTRO: L.

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo de investigacion
no que se lle invita a participar. Este estudo foi aprobado polo Comité de Etica da
Investigacion de

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacion personalizada do investigador,
ler antes este documento e facer todas as preguntas que precise para comprender 0s
detalles sobre o0 mesmo. Se asi o0 desexa, pode levar o documento, consultalo con outras
persoas, e tomar o tempo necesario para decidir se participar ou non.

A participacion neste estudio € completamente voluntaria. Vd. pode decidir non participar
ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o consentimento en calquera momento
sen obriga de dar explicacions. Aseguramoslle que esta decision non afectara a relacion
co seu médico nin a asistencia sanitaria & que Vd. ten dereito.

Cal é o proposito do estudo?

[Neste apartado debe relatarse, en linguaxe non técnica e de maneira simple, 0os
obxectivos xenéricos do estudo, a sta importancia para a investigacion, e a razén pola
gue se precisa a participacion de persoas]
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Por que me ofrecen participar a min?

Vostede é convidado a participar porque padece/esta diagnosticado de ....................... /
ou si e grupo control porqué non padece o problema/enfermidade obxecto de estudo.

En que consiste a mifia participacion?

[Explicar os procedementos que seran de aplicacién no suxeito de investigacion: consulta
de datos na historia clinica, entrevista, cumprimentacion dunha enquisa, utilizacion de
resultados de probas xa realizadas, efc ...

Aclarar se existe a posibilidade de contactar ao participante con posterioridade para
conseguir novos datos. E especialmente importante aclarar en que varia da practica
clinica habitual a participacion no estudo]

A sua participacion tera unha duracion total estimada de ......... [Indicar o tempo que lle
tera dedicar o participante ao estudo, por ex. 0s vinte minutos adicionais a unha visita
programada para cubrir unha enquisal]

Que molestias ou inconvenientes ten a mifia participacion?

[Relatar as posibles molestias/inconvenientes que pode levar a participacion no estudio,
por ex. o tempo dedicado a ter que responder unha enquisa; OU A sua participacion non
implica molestias adicionais as da practica asistencial habitual]

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que Vd. obtefia beneficio directo por participar no estudo. A investigacion
pretende descubrir aspectos descofiecidos ou pouco claros sobre

.................. [enfermidade ou condicion de estudo]. Esta informacién poderéa ser de utilidade
nun futuro para outras persoas.

Recibirei a informacion que se obtefia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para a sua difusion,
pero non se transmitira ningun dato que poida levar & identificacion dos participantes.

Como se protexera a confidencialidade dos meus datos?

O tratamento, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme ao disposto pola
Lei Orgéanica 15/1999, de 13 de decembro, de proteccidon de datos de caracter persoal. En
todo momento, Vd. podera acceder aos seus datos, opofierse, corrixilos ou cancelalos,
solicitando ante o investigador (descartar acceso a corrixilos ou cancelalos no suposto de
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gue se recollan an6nimos ou se vaian a anonimizar tras a recollida, pois non seria
posible)

So equipo investigador, e as autoridades sanitarias, que tefien deber de gardar a
confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos polo estudo. Poderase
transmitir a terceiros informacién que non poida ser identificada. No caso de que algunha
informacion sexa transmitida a outros paises, realizarase cun nivel de proteccion dos
datos equivalente, como minimo, ao esixido pola normativa do noso pais.

Os seus datos seran recollidos e conservados até rematar o estudo de modo: (escoller
unha das ddas opcions de tratamento de datos e descartar & outra)

- Anonimizados, e dicir, que se rompeu todo vinculo que poida identificar a persoa
doante dos datos, non podendo ser identificado nin sequera polo equipo
investigador.

- Codificados, que quere dicir que posuen un cédigo c6 que o equipo investigador
podera cofiecer a quen pertencen.

O responsable da custodia dos datos é (nome e apelidos do responsable....... ). Ao
rematar o estudo os datos seran anonimizados (non sera de aplicacion se xa foron
recollidos anonimizados)

Existen intereses econdmicos neste estudo?

Esta investigacion é promovida Por ..........cccceeeeeereeeernnnnnns con fondos aportados por
[organismo, empresa, etc. que aporta fondos para o estudo].

[Elixir unha das opcions]: O investigador serd remunerado polas actividades de captacion
e seguimento dos pacientes [ou]: O investigador non recibira retribucién especifica pola
dedicacion ao estudo.

Vd. non sera retribuido por participar. E posible que dos resultados do estudo se deriven
produtos comerciais ou patentes. Neste caso, Vd. non participara dos beneficios
economicos orixinados.

Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con ............cceeeeeeenen. [nome do investigador] no teléfono .............
[teléfono no que poida responder o investigador] ou enderezo electronico ...................

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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Anexo 6: Consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO DE
INVESTIGACION

TITULO do
estudo:

Eu,

Lin a folla de informacion ao participante do estudo arriba mencionado que se me
entregou, puiden conversar con
e facer todas as preguntas

sobre o estudo.

Comprendo que a mifia participacion é voluntaria, e que podo retirarme do estudo
cando queira, sen ter que dar explicacions e sen que isto repercuta nos meus
coidados médicos.

Accedo a que se utilicen os meus datos nas condicions detalladas na folla de
informacion ao participante.

Presto libremente a mifia conformidade para participar neste estudo.

Asdo.: O/a participante, Asdo.:O/a investigador/a que solicita o

consentimento

Nome e apelidos: Nome e apelidos:

Data:

Data:
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