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RESUMEN

Introduccioén

La Esclerosis Mdltiple (EM) es la principal causa de discapacidad
neurolégica no trauméatica en personas adultas jovenes. Se trata de una
enfermedad neurodegenerativa que presenta un curso clinico variado y
gue, en la mayoria de los casos, compromete la calidad de vida, el
desempefio ocupacional y la participaciéon diaria de las personas en las
diferentes actividades de su vida diaria. Por ello, desde Terapia
Ocupacional se busca aumentar y promover la autonomia personal de las

personas con EM mediante intervenciones terapéuticas.

Objetivos

El principal objetivo de este estudio es analizar la calidad de vida en

personas adultas con EM y su relacion con el desempefio ocupacional.

Metodologia

Estudio de metodologia cuantitativa, con disefio de cohortes observacional,
longitudinal y analitico, que durara aproximadamente 33 meses. Se
incluiran 64 participantes con EM, que seran seleccionados de forma
aleatoria. Se evaluara la calidad de vida y el desempefio ocupacional,
ademas de variables sociodemograficas y clinicas, mediante una
combinacién de instrumentos estandarizados y ad-hoc. Se realizaran
analisis estadisticos descriptivos, bivariantes y multivariantes. Se solicitara
la aprobacién al Comité de Etica y los resultados se difundiran por los

medios cientificos habituales.

Palabras clave: Esclerosis Mdltiple, calidad de vida, desempefio

ocupacional, personas adultas.



RESUMO

Introduccioén

A Esclerose Multiple é a principal causa de discapacidade neuroléxica non
traumatica en persoas adultas novas. Tratase dunha enfermidade
neurodexenerativa que presenta un curso clinico variado e que, na mayoria
dos casos, compromete a calidade de vida, o desempefio ocupacional e a
participacion diaria das persoas nas diferentes actividades da sua vida
diaria. Por iso, desde Terapia Ocupacional buscase aumentar e promover
a autonomia persoal das persoas con EM mediante intervencions

terapéuticas.

Obxectivos

O principal obxectivo deste estudo é analizar a calidade de vida en persoas

adultas con EM e a sua relacion co desempefio ocupacional.

Metodoloxia

Estudo de metodoloxia cuantitativa, con disefio de cohortes observacional,
lonxitudinal e analitico, que durara aproximadamente 33 meses.
Precisarase a participacion de 64 participantes, que se seleccionaran de
forma aleatoria. Avaliarase a calidade de vida e o desempefio ocupacional,
ademais de variables sociodemograficas e clinicas, mediante unha
combinacién de instrumentos estandarizados e ad-hoc. Realizaranse
analises estatisticas descriptivas, bivariantes e multivariantes. Solicitarase
a aprobacion 6 Comité de Etica e os resultados difundiranse polos medios

cientificos habituais.

Palabras clave: Esclerose Mdiltiple, calidade de vida, desempefio

ocupacional, persoas adultas.



ABSTRACT

Introduction

Multiple Sclerosis is the leading cause of non-traumatic neurological
disability in young adults. It is neurodegenerative disease that presents a
varied clinical course and that, in most cases, compromises the quality of
life, the occupational performance and daily participation of people in the
different activities of their daily life. Therefore, Occupational Therapy seeks
to increase and promote the personal autonomy of people with Multiple
Sclerosis through therapeutic interventions.

Objectives

The main objective of this study is to analyze the quality of life in adults with
MS and its relationship with occupational performance.

Methodology

Quantitative methodology study, with observational, longitudinal and
analytical cohort design, which will last approximately 33 months. The
participation of 64 participants will be required, who will be selected at
random. Quality of life and occupational performance will be evaluated in
addition to sociodemographic and clinical variables, through a combination
of standardized and ad-hoc instruments. Descriptive, bivariate and
multivariate statistical analyses will be performed. Approval will be
requested from the Ethics Committee and the results will be disseminated

by the usual scientific means.

Keywords: Multiple Sclerosis, quality of life, occupational performance,

adults.



ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

Definicion, epidemiologia y caracteristicas clinicas de la

esclerosis multiple

La esclerosis multiple (EM) es una enfermedad que afecta al sistema
nervioso central (SNC), dafiando la capa de mielina que recubre los axones
de las neuronas. De esta forma, se produce una alteracion en la emisién
de los impulsos nerviosos ocasionando una respuesta mas lenta o incluso,
neutralizandola. Ademas, se trata de una patologia cronica y
neurodegenerativa, que se caracteriza por episodios recurrentes
multifocales de signos y sintomas neuroldgicos, con diversos grados de

remision (1).

La EM afecta a 2,5 millones de personas en todo el mundo (2) y en Europa
afecta a 700.000 personas (3). Existen grandes diferencias geograficas,
con la mayor prevalencia en el norte de Europa y América del Norte con
mas de 100/100.000 en comparacion con 2/100.000 en Japon (2). De forma
inicial, son diagnosticadas alrededor del 80% de las personas con la
variedad remitente-recurrente de la enfermedad, y alrededor del 50% de
ellos eventualmente desarrollan una forma progresiva secundaria

transcurridos algunos afos tras el diagnostico (4).

Ademas, los pacientes con EM suelen ser diagnosticados entre los 20 y los
50 afios y, en la mayoria de casos, la esperanza de vida es prolongada. En
cuanto a tratamiento, aunque las posibilidades han mejorado notoriamente
en las dltimas décadas, es importante tener en cuenta como la atencion
médica y las estrategias de tratamiento varian significativamente entre los

diferentes paises (2).

Debido a su prevalencia y edad de aparicion, la EM es la principal causa
de discapacidad neurolégica no traumatica en personas jovenes y de
mediana edad (5). Los sintomas y signos que pueden darse tras el
diagnostico de la EM presentan una amplia variabilidad segun la

localizacion de las lesiones producidas en el sistema nervioso central



(SNC). Este proceso de desmielinizacion ocurre principalmente en el nervio
optico, quiasma, tronco encefalico, periventricular, pedunculos cerebelosos

y médula espinal (1).

Con relacion a su desarrollo, se trata de una enfermedad con un curso
clinico variado. En algunas personas es leve o asintomatico; sin embargo,
también hay formas de la enfermedad que son rapidas y provocan una
discapacidad significativa a corto plazo (5). Entre las manifestaciones
clinicas mas comunes, se destaca la aparicion de trastornos motores como
la debilidad, espasticidad o espasmos involuntarios. Los trastornos
sensitivos derivan en sintomas como la hipoestesia, hiperestesia,
disestesia térmica, dolor neuropatico y alodinia. Los trastornos
neurooftalmoldgicos cursan con neuritis dptica y afectacion de la motilidad
ocular (6). Otros sintomas asociados son el deterioro cognitivo, la fatiga,
alteracion del suefio, disfuncion sexual y trastorno de los esfinteres (6). A
este respecto cabe destacar la fatiga, ya que es uno de los sintomas mas
habituales y molesto, incluso por encima del dolor o de la discapacidad
fisica. Ademas, se identifico como el factor de riesgo principal por lo que
afecta de manera importante al funcionamiento y aceptacion de la

enfermedad y la calidad de vida (5).

En cuanto a la evolucion de la EM, se conocen cuatro tipos principales de
evoluciones clinicas de la enfermedad, las cuales son: recurrente-
remitente, primariamente progresiva, secundariamente progresiva y

progresiva-recurrente.

La variedad remitente-recurrente (EMRR) es la variedad mas prevalente,
afectando al 85% de las personas con EM (7). Se caracteriza por la
presencia de cuadros de crisis 0 brotes agudos que duran al menos 24
horas y que tienen consecuencias sobre la funcion neurolégica o provocan
la aparicién de nuevos sintomas. En esta variedad, los sintomas remiten
parcial o completamente tras los brotes, y la persona permanece estable

hasta el inicio del siguiente cuadro intercritico (6).

Por otro lado, la variante primariamente progresiva (EMPP) es la variedad
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con el diagnostico mas complicado de obtener. La evolucion de los
sintomas es progresiva desde el inicio, con intervalos alternos en los que
no se observa progresion y se produce una leve remision de la enfermedad,

con un pronostico de deterioro progresivo (7).

La variante secundariamente progresiva (EMSP) en cambio se describe por
manifestarse inicialmente con la variante remitente-recurrente, fase que va
seguida de una evolucidon con presencia 0 no de brotes esporadicos,
pequeias remisiones de la enfermedad e intervalos ocasionales. Este tipo
de EM presenta un curso tan prolongado como la EMRR, pudiendo
provocar que gran parte de los pacientes con EMRR alcance una forma de
EMSP que les ocasione brotes mas graves y, como consecuencia,
secuelas posteriores de mayor consideracion, condicionando altamente la
calidad de vida, el desarrollo de sus ocupaciones y generando una gran

dependencia (7).

Finalmente, la variedad progresiva recurrente (EMPR) es la forma que
consiste en el avance desde el inicio de la enfermedad con desarrollo de
exacerbaciones, con o sin mejoria, y que continda su evolucién durante los

periodos intercriticos. Es la forma menos comdn de EM (8).

Mas alla de las cuatro variaciones que a grandes rasgos o de forma general
puede presentar la EM, al tratarse de una enfermedad neurodegenerativa
se va a producir de forma paulatina con el transcurso del tiempo un
deterioro continuo de la funcién neuroldgica, sin que sea estrictamente

necesario la presencia de brotes para producir pérdida de funcion (9).

Esclerosis multiple, calidad de vida y desempefio ocupacional

Como ya se menciona con anterioridad, al tratarse de una enfermedad
neurodegenerativa, la calidad de vida, el desempefio ocupacional y la
participacion diaria de las personas con EM tiende a estar comprometida o
limitada. Por ello, el impacto de la EM en la calidad de vida puede verse
afectado por numerosos factores relacionados con la enfermedad, como el
nivel de discapacidad o el tipo de EM, y factores individuales como el apoyo

social, la educacién, la edad o el empleo. Esta disminucion de la calidad de
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vida puede deberse a su deterioro en el funcionamiento de la vida diaria,
mas aun si se requiere la ayuda de cuidadores, lo que dificulta las
relaciones familiares, laborales y la dinamica social (9). Ademéas de
proporcionar informacién de gran utilidad sobre el impacto de los sintomas
y la terapia en la vida del usuario, la calidad de vida también nos indica la
efectividad del tratamiento en la persona y permite realizar una estimacion

de la progresion de la enfermedad (9).

Los factores que influyen en la calidad de vida del paciente con EM son,
principalmente, los factores clinicos y los factores psicosociales (10).

En primer lugar, el deterioro funcional evaluado por el nivel de la Escala de
Estado de Discapacidad Ampliada (EDSS) se considera una de las
principales causas en el deterioro de la calidad de vida (8), aunque muchas
personas con EM también experimentan problemas de deterioro cognitivo,
el cual puede aparecer de manera precoz con el curso de la enfermedad,
sucediendo con mayor frecuencia y gravedad en la EM primariamente
progresiva (11). Ademas, existen diversos factores asociados a la
significativa disminucién de la calidad de vida como la duracion de la
enfermedad, el tipo progresivo, el inicio de la esclerosis multiple progresiva
y las recaidas en los ultimos tres meses. De esta manera, se asocian la
gravedad de la enfermedad y la presencia de diferentes sintomas con la

disminucién de la calidad de vida (10).

Asimismo, los factores psicosociales como la depresion y la ansiedad, se
consideran factores de riesgo para la calidad de vida en la EM. Ademas,
presentar altos niveles de estrés, expresion de iray apatia fueron
identificados como factores relacionados con una peor regulaciéon
emocional, que afecta desfavorablemente la calidad de vida en la EM. En
conjunto, se relaciona el efecto beneficioso de la estabilidad emocional en

la calidad de vida y el efecto perjudicial de los problemas emocionales (10).

12



Tras la consulta de diferentes fuentes de informacidn, se plantea el
importante papel que tienen los factores positivos como la resiliencia y la
aceptacion del dolor en el manejo del mismo en esta poblacion (12). De
esta forma, el dolor puede incidir negativamente en el funcionamiento fisico
y psicosocial tanto a corto plazo, al interferir con las actividades diarias y el
estado de animo, como a largo plazo, al contribuir al aumento de la
discapacidad con el tiempo. Esto es de especial importancia al considerar
gue el dolor es una afeccibn comin que afecta a mas de la mitad de los
adultos con EM (12), por lo que es un factor que frecuentemente podra

interferir en el funcionamiento normal de la persona.

Con relacion al impacto en el desempefio ocupacional, es necesario
resaltar que la EM es una enfermedad con un curso clinico variable, por lo
gue las personas que padecen esta enfermedad pueden manifestar
diferentes alteraciones relacionadas con las habilidades motoras y
cognitivas que hacen que su participacion en las actividades de la vida
diaria (AVD’s) se encuentre limitada o reducida. Ademas, es una
enfermedad con un impacto multidimensional en la vida de una persona, y
sus sintomas implican una importante pérdida de autonomia que afecta en

gran medida al desempefio ocupacional (13).

En periodos moderados y severos de la EM, la capacidad para la
realizacion de las actividades basicas e instrumentales de la vida diaria
puede estar reducida, y, a pesar de que algunas personas pueden ser
independientes en actividades basicas, el desempefio en actividades
instrumentales suele estar limitado ya que se ve afectado y no se realiza
de forma satisfactoria, lo que genera un impacto significativo en el

desemperio de roles sociales, el bienestar familiar y la calidad de vida (14).

Del mismo modo, la capacidad para participar en actividades laborales y de
ocio puede verse gravemente afectada por el impacto de la fatiga en la
funcionalidad y la participacion. Este factor tiene un impacto negativo,
determinando la calidad de vida y dirigiéndola a una mayor sensacion de

malestar, influyendo negativamente en la vida familiar (14).
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Cabe puntualizar la importancia de llevar a cabo este estudio ya que los
estudios existentes que abordan la calidad de vida en personas con EM y
su relacion con el desempefio ocupacional son de caracter transversal, por

lo que no se puede conocer el progreso de ambas variables en el tiempo.
Terapia Ocupacional y esclerosis multiple

La TO, segun recoge la cuarta edicion del Marco de Trabajo de la AOTA,
se define como “el uso terapéutico de las ocupaciones de la vida cotidiana
con personas, grupos o poblaciones con el fin de mejorar o permitir la
participacion”(15). Asimismo, los profesionales de esta disciplina, poniendo
el foco en las ocupaciones, utilizan estas como medio y como fin
terapéutico para mejorar el desempefio ocupacional, la autonomia y la

calidad de vida de las personas (15).

Como se ha revisado anteriormente, la calidad de vida y la participacion de
esta poblacion esta significativamente alterada por la presencia de la
enfermedad, por lo que su abordaje desde TO cursa un papel fundamental
basado en intervenciones terapéuticas, empleadas con el fin de aumentar
y promover su autonomia personal (13). Estos conceptos se relacionan
ademas con la justicia ocupacional, la cual se define como “la justicia que
reconoce los derechos ocupacionales a la participacion inclusiva en las
ocupaciones cotidianas para todas las personas de la sociedad
independientemente de la edad, la capacidad, el género, la clase social u
otras diferencias” (15). En este caso, el nexo entre la justicia ocupacional y
el tema de estudio se fundamenta en la importancia y el derecho basico de
estas personas a participar en igualdad de condiciones en las diversas
ocupaciones de la vida, sin que sobre ello influya, o influya lo menos posible

la diversidad funcional.

Tras analizar una tesis doctoral en la que se estudié la efectividad de las
intervenciones desde TO en personas con EM, se ha obtenido que se
producen mejoras significativas en la funcion del miembro superior, la

fuerza y la coordinacién (16).
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En dltimo lugar, para estudiar la calidad de vida y el desempefio
ocupacional, es importante tener en cuenta como, desde TO, se integran e
incluyen los factores que rodean a la persona y que pueden ser
determinantes en ambas variables. En este caso, los factores que podrian
limitar en mayor medida la calidad de vida y el desempefio ocupacional de
las personas con EM son los factores individuales y ambientales, siendo
las primeras aquellas caracteristicas y capacidades propias de la persona
gue influyen en el desempefio ocupacional. En este sentido, existen
diferentes factores que contribuyen al desempeiio de las personas con EM,
incluyendo aquellos aspectos propios de la enfermedad y también otros
relacionados con los patrones de desempefio y los contextos tanto
personales como ambientales (15). Estos factores pueden actuar como
ayudantes de la ocupacion o limitadores de la ocupacion, como la presencia

de barreras arquitectonicas (15).

De esta manera, tal y como reconoce en sus diferentes marcos y modelos
la TO, como por ejemplo el Modelo Persona-Entorno-Ocupacion (17), tanto
los factores individuales como los ambientales son de gran relevancia a la
hora de valorar el desempefio ocupacional, por lo que es importante
considerar estos factores al estudiar la calidad de vida y el desempefio

ocupacional de la poblacién con EM.
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JUSTIFICACION

Se ha seleccionado como tema de estudio la EM, ya que es una
enfermedad con una prevalencia notable en la poblacion y por sus
consecuencias en la salud y en la participacion diaria de las personas que
la presentan, lo que hace necesario abordarlo desde TO por el gran impacto
gue experimentan en la calidad de vida y en el desempefio ocupacional.

Igualmente, se considera importante realizar este estudio sobre la calidad
de vida en personas con EM y su relacion con el desempefio ocupacional,
debido a que hay muy pocos que aborden estas dos variables en esta
poblacién, y los que actualmente hay son de caracter transversal, o que
impide conocer el progreso de dicha relacion en el tiempo y su posible

asociacion con factores personales y ambientales.
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HIPOTESIS

Hipdtesis nula (Ho): no existe relacion entre la calidad de vida y el

desempefio ocupacional en poblacion adulta con EM.

Hipotesis alternativa o de investigacion (H;): Existe relacion entre la calidad

de vida y el desempefio ocupacional en poblacion adulta con EM.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Analizar la relacién entre la calidad de vida y el desempefio ocupacional en
personas adultas con EM.

Objetivos especificos

- Explorar la calidad de vida en personas adultas con EM.

- Examinar el desempefio ocupacional en personas adultas con EM.

- Identificar qué variables sociodemograficas se asocian a la calidad
de vida y el desempefio ocupacional de personas adultas con EM.
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METODOLOGIA

Tipo de disefio

Se propone un estudio de metodologia cuantitativa, con un disefio de
cohortes observacional, longitudinal y analitico.

El motivo de seleccionar una metodologia cuantitativa se debe a que a
través de este estudio se pretende estudiar/analizar la relacion estadistica
entre dos variables (18); en este caso concreto, la relacién entre la calidad
de vida y el desempefio ocupacional en personas con EM. El disefio del
estudio es observacional ya que no se realiza una intervencion; longitudinal
porque las variables se van a medir en varios momentos diferentes del
tiempo y analitico debido a que se pretende analizar las relaciones entre

dos o0 mas variables.

Periodo de estudio

Se estima que este estudio tendra una duracion de 33 meses, comenzando
con el disefio del mismo en octubre de 2021 y finalizando en junio de 2024
con la difusion de resultados. La recogida de datos comenzara en enero-
marzo de 2023, con una primera observacion en el momento 0 de la
enfermedad, es decir, durante el primer afio desde el diagnostico, y se
solicitara realizar una segunda observacion tras transcurrir un afio desde la

primera medicion.

Ambito y muestra del estudio

Para acceder a la muestra del estudio, se contara con asociaciones propias
de EM o asociaciones de discapacidad fisica que incluyan EM, como
hospitales, centros o unidades de rehabilitacion de EM, de todo el territorio

nacional.

Criterios de inclusion

e Tener un diagndstico clinico confirmado de EM.
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e Haber pasado menos de un afio desde el diagndstico.

e Tener entre 20-40 afos de edad.

e Firmar el consentimiento informado.

e Completar el cuaderno de recogida de datos en los dos momentos

de medicion.

Criterios de exclusion

e Presentar otra enfermedad neurolégica que pueda influir en la
calidad de vida y el desempefio ocupacional, como la pardlisis
cerebral o el Parkinson.

Seleccién de la muestra

La seleccion de la muestra para este estudio se obtendra de los usuarios
pertenecientes a asociaciones, hospitales o centros/unidades de
rehabilitacion que cumplan con los criterios de inclusion al estudio y quieran

participar en él.

Se contactara con las entidades anteriormente mencionadas que,
seleccionadas de forma aleatoria, vayan a participar en el estudio, para

plantear los objetivos del estudio y solicitar su colaboracion en él.

Si finalmente dichas entidades decidiesen colaborar, se propondra llevar a
cabo una reunion en la que presentar el proyecto, dando a conocer todo lo

necesario a las familias y usuarios participantes.

Se les presentara antes de la evaluacion inicial una hoja explicativa de
informacion a los usuarios y una de consentimiento a entregar en caso de
participar finalmente en el estudio. Si aceptan participar en el estudio, se

daré acceso al cuestionario online.

Asimismo, tras un afio desde la primera evaluacién, se requerird mantener
una segunda toma de contacto a través del medio seleccionado por los

propios participantes para realizar la reevaluacion.
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Justificacion del tamafno muestral

Tras llevar a cabo la revision del estudio realizado por Pérez de Heredia y
colaboradores acerca del desempefio ocupacional en personas con EM y
su relacién con la calidad de vida y la fatiga, se ha encontrado que existe
una correlacién de r=0,371 entre la calidad de vida mental, medida con la
MSQOL-54, y el desempeiio ocupacional, medido con la Medida
Canadiense del Desempefio Ocupacional (COPM en sus siglas en inglés),
y una correlacion r=0,408 entre la calidad de vida fisica y el desempefio

ocupacional, medidos con las herramientas anteriores (14).

Teniendo en cuenta los datos presentados, se considera que este estudio
es viable con un tamafio muestral de 64 participantes, lo que permitira
detectar la relacion entre la calidad de vida y el desempeiio ocupacional
con un nivel de seguridad del 95%, un poder estadistico de 80%,
asumiendo un porcentaje de pérdidas del 30% y una correlacion de, al

menos, 0,408, tal y como se ve en la Tabla 1.

Tabla 1. Correlacion entre la calidad de vida y el desempefio ocupacional

' Poder  Correlacion N tras 30%
Seguridad o N o
estadistico (n pérdidas
95% (a 0,05) 80% 0,371 55 78
95% (a 0,05) 80% 0,408 45 64

Variables y mediciones

Medicion de las variables principales
Variable principal 1: Calidad de vida

Multiple Sclerosis Quality of Life-54 (MSQOL-54)

Se trata de una herramienta que, a través de parametros genéricos de la

salud y especificos de la EM, permite conocer el estado de la calidad de
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vida de la persona desde su propia perspectiva, ya que se presenta en
formato de autoevaluacion. Se fundamenta en el Medical Outcomes Study
36-item Short Form (SF-36), al que se afiaden 18 nuevos items especificos
de la EM relacionados con el descanso, el dolor, la fatiga, la funcién
cognitiva, la preocupaciéon por la salud, la funcién sexual, la actividad
cognitiva, la funcion social y la calidad de vida, de los 54 totales que
contiene (19,20).

Esta herramienta se compone de diferentes métodos de puntuacion.
Incluye algunos parametros relacionados con la salud y el avance de la
enfermedad que se valoran con puntuaciones del 1 (mayor bienestar) al 5
(menor bienestar). En este caso, se plantean preguntas como "en general,
usted diria que su salud es: excelente, muy buena, buena, regular o mala”
(29).

También contiene tablas que puntian cuanto llega a limitar la salud para el
desempeiio de AVD’s del 1 (limita bastante) al 3 (no limita). Un ejemplo
seria: “su salud actual, ¢le limita para estas actividades o cosas? como
realizar esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos pesados o

participar en deportes agotadores” (19).

La MSQOL-54 recoge preguntas dicotomicas, las cuales se responden a
través de “si” 0 “no”, relacionadas con limitaciones en el trabajo o AVD’s de
la persona como consecuencia de su salud fisica y su salud mental
(ansiedad y/o depresion). Por ejemplo, “durante las ultimas 4 semanas, ¢ ha
tenido alguno de los siguientes problemas con su trabajo u otras AVD’s
como resultado de su salud fisica? Como reducir el tiempo de dedicacion
al trabajo (Si/No) o presentar dificultad para realizar dicha actividad (Si/No)”
(29).

Las puntuaciones totales oscilan entre los 0 y los 100 puntos, indicando las

puntuaciones mas altas una mayor calidad de vida (14).

También hay que destacar que se trata de una herramienta basada en la
escala SF-36, lo cual permite, a través de los items de caracter genérico

que recoge, la comparativa con la calidad de vida en personas con otras
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patologias y con la poblacion general. Dos aspectos positivos son también
el alto grado de fiabilidad que aporta y el poco tiempo que requiere su
administracion a los sujetos (19,20).

Variable principal 2: Desempefio ocupacional
Nombre de la medicidon: Expanded Disability Status Scale (EDSS)

La EDSS, o escala de estado de discapacidad ampliada en espariol, es una
escala que lleva a cabo una valoracién del grado de discapacidad de
acuerdo a los siguientes ocho sistemas funcionales (9): funcién piramidal,
funcién cerebelosa, funcion tronco cerebral, funcion mental, funcion
sensitiva, funcion visual, funcién vesical y funcion intestinal (21). Se trata
del instrumento mas frecuentemente utilizado para determinar el estado
funcional de las personas con EM. Cada uno de los sistemas funcionales

representa el area de afectacion (9).

Cada uno de los ochos sistemas funcionales mencionados anteriormente
se puntuan del 1 al 6 en el caso de la funcidn cerebelosa, la funcién tronco
cerebral y funcion mental; y del 1 al 7 en el caso de las funciones restantes.
Dicha puntuacion comprende desde un estado normal (puntuacion 1) a un

estado con deterioro (puntuacion 6/7) (9).

Tras su implementacion, se tienen en consideracion los resultados
obtenidos y se realiza un recuento que permitira conocer el estado actual
de la persona. Al tratarse de una escala de calificacion clinica ordinal, las
puntuaciones van de 0 (estado neurolégico normal) a 10 (muerte por EM),
siendo las puntuaciones mas altas las que indican una discapacidad mas

grave. Dicha puntuacién se basa en el examen neuroldgico clinico (9).

Los criterios de puntuacion de esta escala se evaluan de forma
independiente para cada uno de los sistemas funcionales, aunque para el
resultado final se tienen en cuenta la totalidad de ellos. Por ejemplo, en el
caso de la funcion vesical, se incluyen siete estadios, que se comprenden

desde el 1 (funcién vesical normal) hasta el 7 (necesidad catéter vesical)

(9).
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Tabla 2. Funcion vesical de la escala EDSS

VEJIGA

1. Funcién normal
2. Ligero titubeo, urgencia o retencion

3. Moderado titubeo, urgencia o retencién tanto del intestino como
de la vejiga, o incontinencia urinaria poco frecuente

4. Incontinencia < semanal
5. Incontinencia > semanal
6. Incontinencia diaria

7. Catéter vesical

Variable principal 3: Impacto de la fatiga y el dolor en el desempefio y

participacion en las AVD’s

El impacto de la fatiga y el dolor en el desempefio y participacion en las
actividades basicas de la vida diaria se evaluara mediante un cuestionario
ad-hoc realizado de forma especifica para este trabajo (véase Anexo 1),
gue evalua el impacto en las ocho actividades que componen la ocupacion
de AVD’s incluidas en la 42 Edicién del Marco de Trabajo para la practica
de TO: dominio y proceso, es decir, aquellas actividades que se
denominaban como “basicas” en las ediciones anteriores del mismo Marco
(15).

Cada una de las AVD (bafarse/ducharse, aseo e higiene en el inodoro,
vestirse, comer y tragar, alimentacion, movilidad funcional, higiene y aseo
personal y actividad sexual) se valoraran del 1 (nada de impacto) al 5
(mucho impacto) segun el impacto de la fatiga y el dolor para
desempeniarlas.

La puntuacion de los items se sumara para obtener una puntuacién total

comprendida entre 8 y 40, en ambas escalas.
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Variable principal 4: Asistencia a servicios de TO (duracion, frecuencia)

Para la realizacion de este estudio, se considera relevante recoger la
informacion relacionada con la asistencia a los servicios de TO. Por ello, se
recogera informacion con relacion a la asistencia a tratamiento de TO (en
formato si/no), duracion (en meses) y frecuencia (dias a la semana que

acude) (Anexo 2).

Las variables secundarias se recogeran en un cuestionario

sociodemografico ad-hoc (Anexo 3).

e Variable secundaria 1: Sexo (hombre, mujer).

e Variable secundaria 2: Edad (en afos).

e Variable secundaria 3: Tiempo desde el diagnostico (meses).

e Variable secundaria 4: Estado actual de la enfermedad (¢, Has sufrido
algun brote en los dltimos seis meses? ¢Duracion del brote?
¢ Sintomas durante el brote?).

e Variable secundaria 5: Presencia de otra enfermedad/diagnéstico
(Especificar).

e Variable secundaria 6: Presencia de hijos (Si, No).

e Variable secundaria 7: Nivel de estudios (Estudios primarios sin
acabar, educacion/estudios primarios acabados, estudios
secundarios acabados, estudios universitarios acabados, otros).

e Variable secundaria 8: Nivel econémico

o 2.026,57 euros al mes (<3,5 IPREM 2022).
o Entre 2.026,57 — 3.184,61 (3,5 - 5,5 IPREM 2022).
o >3.184,61 euros al mes (>5,5 IPREM 2022).

e Variable secundaria 9: Entorno (Urbano [>10.000 habitantes],
semirrural — semiurbano [2.000 — 10.000 habitantes], rural [<2.000
habitantes]).
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Analisis estadistico

Las variables cuantitativas como edad, CV o desempefio ocupacional se
expresaran con su media y desviacion tipica. Y las variables cualitativas
como el sexo o el tipo de EM se expresaran en porcentaje y frecuencia

absoluta.

Se debera comprobar la distribucion de las variables cuantitativas, para eso
se utilizara la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para analizar la relacion
entre dos variables cuantitativas como la calidad de vida y el desempefio
ocupacional en personas con EM, se utilizara la correlacion de Pearson o
la correlacion de Spearman, en funcion de si estas variables estan o no
ajustadas a la distribucion normal. Para analizar las diferencias en el
desempeiio ocupacional y en la calidad de vida a lo largo del afio de
seguimiento se utilizara la t de Student para variables dependientes o el de
Wilcoxon, en funcién de si estas variables estan o no ajustadas a la

distribucion normal.

Para comprobar si el desempefio ocupacional y la calidad de vida se asocia
a variables dicotomicas como el sexo o la presencia de hijos, se utilizara la
t de Student para variables independientes o la U de Mann-Whitney, en
funcidn de si estas variables estan o no ajustadas a la distribucién normal.
Para analizar si el desempefio ocupacional y la calidad de vida se asocian
a variables politomicas como el tipo de EM, se utilizara el andlisis de
varianza (ANOVA) o el test de Kruskal-Wallis, en funcién de si estas

variables estan o no ajustadas a la distribucién normal.

Ademas, se emplearan modelos de regresion multivariante lineales para
determinar que variables en conjunto se asocian a las variables
dependientes que en este caso son la calidad de vida y el desempefio

ocupacional.
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Limitaciones

A continuacion, se describen los posibles sesgos que pueden originarse a
lo largo del estudio. Se exponen las alternativas que se emplearan para

minimizar dichos sesgos.

Sesgos de seleccidén. Sesgos derivados de la obtencion de casos para el
estudio. Al tratarse de un universo poblacional o grupo reducido, puede
existir la posibilidad de que no se alcance el tamafio muestral necesario, en
este caso de 64 participantes. La seleccion de los participantes se hara de

manera consecutiva no probabilistica.

Sesgos de informacion. Sesgos derivados de la forma de obtencion de los
datos durante el estudio. Con la finalidad de evitar este tipo de sesgos, la
recogida de los datos se realizara a través de herramientas de evaluacion

estandarizadas, ya utilizadas con anterioridad en personas con EM.

Sesgos de analisis o confusidon. Sesgos ocasionados por la existencia de
variables relacionadas con la variable de estudio que no han sido
consideradas. Para reducir la aparicion de sesgos de confusion, se ha
realizado una busqueda bibliogréafica y se utilizaran dos cuestionarios ad-
hoc, disefiados para la recogida de informacion relevante para este estudio.
Ambos cuestionarios se utilizaran de forma complementaria a las
herramientas estandarizadas propuestas en el estudio. Ademas, se

realizaran analisis multivariantes para minimizar este sesgo.
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Aplicabilidad

Se considera que la realizacion de este estudio tendra las siguientes

aplicabilidades:

- Contribuir al aumento de conocimiento sobre la relacion de la calidad
de vida y el desempefio ocupacional, concretamente en personas
diagnosticadas de EM.

- Determinar el vinculo existente entre la calidad de vida, el
desempefio ocupacional y las variables sociodemogréficas incluidas
en el estudio.

- Contemplar si la asistencia a servicios de TO esta relacionada con

la mejora de la calidad de vida y el desempefio ocupacional.
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PLAN DE TRABAJO

Tabla 3. Cronograma del plan de trabajo del proyecto

Disefo del estudio

Solicitud al CEl

Reclutamiento
muestra

Seguimiento

Recogida de datos
Analisis
estadistico
Redaccion
Difusién

de resultados

2021 2022 2023 2024
Octubre- Enero- Octubre Noviembre Enero- Septiembre Enero- Marzo- .
. . .. .. Junio
diciembre septiembre -diciembre marzo -diciembre  marzo mayo
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ASPECTOS ETICOS

Para iniciar el estudio es necesario obtener la autorizacion del Comité de
Etica de Investigacion de A Corufia-Ferrol. Tras la aprobacion de este, se
procedera a la solicitud de participacion de asociaciones de EM y/o
discapacidad fisica, asi como de los centros y unidades de rehabilitacion
implicados para el desarrollo del estudio.

El estudio se guiara por el Convenio de Oviedo sobre Derechos Humanos
y Biomedicina, asi como por los principios instaurados en la Declaracion de
Helsinki, los cuéles proponen unos principios éticos encaminados a la

investigacion biomédica y experimentacion en seres humanos.

Se pondra en conocimiento de las personas implicadas la finalidad del
estudio y de su participacion en el mismo (Anexo 4). Posteriormente, se
requerira la cumplimentacion del consentimiento informado (Anexo 5) el
cual podra ser anulado a lo largo del transcurso del estudio, si asi lo

solicitase el participante.

Los datos obtenidos de cada participante seran respetados debido a la
confidencialidad y de acuerdo a la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos de Caracter Personal y garantia de los derechos
digitales. Por ello, a cada participante se le asignara una identificacion
personal codificada que se almacenara de forma independiente a los datos
gue se recojan, y a la que unicamente tendra acceso la investigadora

principal.

34



PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Colectivos profesionales de interes

Se considera que los profesionales que se podrian favorecer de los
resultados obtenidos tras este estudio son principalmente los terapeutas
ocupacionales y, por consiguiente, cualquier profesional del ambito
sociosanitario que trabaje con personas con EM, como médicos
rehabilitadores, fisioterapeutas, psicélogos y neurdlogos.

Publicaciéon en revistas cientificas

- Revistade Terapia Ocupacional de Galicia (TOG): Se trata de una
revista “open access” en la que se publican investigaciones e
informacion cientifica revisada por pares relacionada con la TO. La
eleccion de esta revista implica no asumir costes para la publicacion.
Es gestionada por el Colegio de Terapeutas Ocupacionales de
Galicia (COTOGA) (22).

- American Journal of Occupational Therapy (AJOT): Es una
revista de tipo acceso abierto en la que se publican investigaciones
revisadas por pares, que permite a los profesionales de la disciplina,
mediante la revision de la evidencia cientifica mas actual, decidir
cuales consideran que son las mejores practicas de la TO,
fundamentando sus decisiones en consecuencia. Se encuentra
indexada en bases de datos como PubMed y Scopus y en el afio
2021 ha tenido un factor de impacto de 2,813 (23).

- Disability and Rehabilitation: Es una revista internacional, de
acceso abierto y revisada por pares que publica articulos originales
de alta calidad sobre todos los aspectos de la discapacidad y la
rehabilitacion. En el dltimo afio ha tenido un factor de impacto de
2,439 (24).
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Revista de Neurologia: Se trata de una publicacién que, a través
de la metodologia de revision por pares a doble ciego, centra el foco
de sus publicaciones en articulos, revisiones e informacion de todo
tipo relacionados con la neurologia (25). En el afio 2021, su factor
de impacto fue de 1,235.

Congresos y jornadas cientificas

Congresos nacionales e internacionales

Congreso Internacional de Terapeutas Ocupacionales de la
Universidad Miguel Hernandez (CITO): 2023. Se lleva a cabo en
Alicante, habitualmente en la primera quincena del mes de mayo. La
fecha de la proxima edicion esta pendiente de ser confirmada (26).

Congreso Internacional de Estudiantes de Terapia Ocupacional
(CIETO): 2023. Se suele realizar en Alicante en la primera quincena
del mes de mayo (27).

WFOT International Congress and Exhibition2026. Es un
congreso que tiene como finalidad aportar y difundir nuevos
conocimientos acerca de la TO tanto a profesionales de la disciplina
como a estudiantes. También promueve la retroalimentacion y el
contacto a través del intercambio de informacion entre las personas
asistentes al acto. Es un evento que se realiza cada cuatro afios
(28).

American Occupational Therapy Association (AOTA) Annual
Conference and Expo: 2023. Esta previsto que se desarrolle en
Kansas City, Missouri entre el 20 y 23 de abril. Busca dar a conocer
las dltimas actualizaciones sobre la practica, los problemas

profesionales y las tendencias (29).
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Occupational Therapy Australia (OTA) National Conference and
Exhibition: 2023. Se realizara Cairns, Queensland, Australia en los
dias 21, 22 y 23 de junio. Es considerada la conferencia cientifica
mas grande del hemisferio sur. Cuenta con tres dias de
presentaciones simultdneas, oradores invitados, talleres vy
patrocinadores de la industria y expositores (30).

Congreso Internacional de Salud, Bienestar y Sociedad
“Digitalizar la salud y el bienestar”: 2023. Este congreso tiene por
objetivos conjugar el interés por las areas de la salud y bienestar
humanos en general, con sus interconexiones e implicaciones

sociales en particular (31).
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FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

Recursos necesarios

Tabla 4. Memoria econdmica del proyecto

Recursos _ o
_ Unidad Coste unitario Total
necesarios

Recursos

humanos

Investigador
o 33 meses 604,55 19.950,17
principalt

Traductor para
publicacion del 1 868 868

articulo en inglés?

Analisis
_ 3 60 180
estadistico®
Material
inventariable
Ordenador
» 1 0 0
portatil
Impresora 1 0 0
Disco duro 64 GB 1 0 0

! Salario base establecido en el XV Convenio colectivo general de centros y servicios de
atencion a personas con discapacidad.

2 Tarifa establecida en las tasas vigentes durante mayo de 2022 para el servicio de
Language Traslation de Elsevier para textos entre 6000 y 8000 palabras.

3 Tarifa establecida para el asesoramiento del andlisis basico estadistico correspondiente
a la “Tarifa C” en la Unidad de Apoyo a la Investigacion del SERGAS.
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Material fungible

Cartucho de tinta

para impresora

Paquete 500

_ 2 5,95 11,90
folios DINA4

Inscripcion

congresos?

Inscripcion

congreso CITO

Inscripcion

congreso CIETO

Inscripcién

congreso WFOT

Inscripcién

congreso AOTA

Inscripcién

congreso OTA

Inscripcién
congreso Salud,
. 1 101 101
Bienestar y

Sociedad

Otros gastos de

investigacion

4 Gastos destinados a la inscripcién para la participacién en congresos de interés para el
estudio
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Envio de
documentos a los
- - 500
centros

nacionales

Desplazamientos
- - 5.000
a congresos

Total 26.800,07

Total con 5%
_ _ 26.934,07
imprevistos

Posibles fuentes de financiacion

Colegio Profesional de Terapeutas Ocupacionales de Extremadura
(COPTOEX): Se trata de dos ayudas de 1.800€ destinadas a proyectos de
investigacion sobre TO, tanto a nivel regional como nacional, que
contribuyan a la divulgacion de la disciplina. Para la eleccion de los
proyectos, se tiene en consideracion la perspectiva cientifica e incluir

implicaciones laborales, culturales y sociales (32).

Colegio Profesional de Terapeutas Ocupacionales de Galicia
(COTOGA): Consta de una ayuda destinada a impulsar y apoyar proyectos
de investigacién llevados a cabo por terapeutas ocupacionales. El importe

a recibir por el proyecto seleccionado es de 1.500€ (33)(34).

Ayudas a la investigacion de Ignacio H. de Larramendi Fundacién
MAPFRE: Es una ayuda maxima de 30.000€ destinada a proyectos
relacionados con la “Promocion de la salud”, quedando ajustado este
proyecto a una de las tematicas expuestas, “Longevidad y calidad de vida”
(35).
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Ayudas de investigacion en salud Fundacién “La Caixa”: Conceden
ayudas individuales de un maximo de 500.000€ y ayudas en consorcio de

investigacion, de minimo 2 y maximo 5 organizaciones de investigacion, de
un maximo de 1.000.000€ (36).
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ANEXOS

Anexo 1: Cuestionario Ad-Hoc que aborda el desempefo y

participacion diario en las personas con EM, valorando el

Impacto de la fatiga y el dolor.

Valore del 1 al 5 el impacto de la fatiga y el dolor para el desempefio y

participacion en las siguientes AVD's:

1 = nada de impacto
2 = poco impacto

3 = algo de impacto
4 = bastante impacto

5 = mucho impacto

Tabla 5: Impacto de la fatiga en el desempefio y la participacion

Obtencién y uso de
suministros;

enjabonado,

enjuague y secado de
del
mantener la posicion
de

partes cuerpo;

bano; traslado

AVD’s 1 =12 =|3=algo |4 =15 =
nada poco de bastante | mucho
de impacto | impacto | impacto | impacto
impacto

Banarse/ducharse

42



hacia y desde las

posiciones de bafio.

Aseo e higiene en el
inodoro

Obtencién y uso de
suministros para ir al
bafio, manejo de la
ropa, mantenimiento
de la posicion del
bafio, transferencia
hacia y desde Ila
posicion del bafo,
limpieza del cuerpo,
cuidado de las
necesidades
menstruales y de
continencia

(incluyendo catéter,

colostomia y
administracion de
supositorios),

mantener el control
intencional de los
movimientos

intestinales y la
micciébn 'y, sSi es
necesario, usar
equipos o0 agentes
para el control de la

vejiga.

Vestirse
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Seleccionar ropa vy
accesorios teniendo
en cuenta la hora del
dia, el clma y la
presentacion
deseada; obtencion
de ropa del area de
almacenamiento;
vestirse y desvestirse
de manera
secuencial; sujetar y
ajustar la ropa y los
zapatos; aplicar vy
volver a mover
dispositivos
personales, protesis o

férulas.

Comer y tragar

Mantener y manipular
alimentos o liquidos
en la boca y tragarlos
(es decir, moverlos de

la boca al estbmago).

Alimentacion

Configurar, organizar
y llevar los alimentos
y liquidos del vaso a la
boca (incluye la
autoalimentacion y la

alimentacion de otros.

Movilidad funcional

44



Moverse de una
posicion o  lugar
(durante la
permanencia de las
actividades

cotidianas), como
movilidad en la cama,
movilidad en silla de
ruedas y traslados
(por ejemplo, silla de
ruedas, cama,
automovil, ducha,
bafiera, inodoro, silla);
incluye deambulacion
funcional y transporte

de objetos.

Higiene 'y aseo
personal

Obtencién y uso de
suministros; eliminar
el vello corporal (por
ejemplo, usando una
magquinilla de afeitar o
pinzas); aplicar vy
eliminar cosmeéticos;
lavado, secado,
peinado, cepillado y
recorte del cabello;
cuidado de las ufas
(manos 'y  pies);
cuidado de la piel, los

oidos, los ojos y la
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nariz; aplicar
desodorante; limpieza
de la boca; cepillado y
uso de hilo dental;
extraccion, limpieza y
de

aparatos ortopédicos

reinserciéon

y protesis dentales.

Actividad sexual

Participar en las
amplias posibilidades
de expresion sexual y
experiencias con uno

mismo 0 con otros

(por ejemplo,
abrazos, besos,
juegos previos,
masturbacion, sexo
oral, relaciones
sexuales).

Tabla 6: Impacto del dolor en el desemperio y participacion

Obtencién y uso de

suministros;

AVD’s 1 =12 =|3=algo |4 =15 =
nada poco de bastante | mucho
de impacto | impacto | impacto | impacto
impacto

Bafnarse/ducharse
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enjabonado,
enjuague y secado de
partes del cuerpo;
mantener la posicion
de Dbafo; traslado
hacia y desde las
posiciones de bario.

Aseo e higiene en el
inodoro

Obtencién y uso de
suministros para ir al
bafio, manejo de la
ropa, mantenimiento
de la posicion del
bafio, transferencia
hacia y desde Ila
posicion del bafo,
limpieza del cuerpo,
cuidado de las
necesidades
menstruales y de
continencia

(incluyendo catéter,

colostomia y
administracion de
supositorios),

mantener el control
intencional de los
movimientos

intestinales y la
miccibn 'y, si es

necesario, usar
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equipos o0 agentes
para el control de la

vejiga.

Vestirse

Seleccionar ropa vy
accesorios teniendo
en cuenta la hora del
dia, el clma y la
presentacion
deseada; obtencion
de ropa del area de
almacenamiento;
vestirse y desvestirse
de manera
secuencial; sujetar y
ajustar la ropa y los
zapatos; aplicar vy
volver a mover
dispositivos
personales, protesis o

férulas.

Comer y tragar

Mantener y manipular
alimentos o liquidos
en la boca y tragarlos
(es decir, moverlos de

la boca al estbmago).

Alimentacion

Configurar, organizar
y llevar los alimentos
y liquidos del vaso a la

boca (incluye la
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autoalimentacion y la

alimentacion de otros.

Movilidad funcional
Moverse de una
posicion o  lugar
(durante la
permanencia de las
actividades

cotidianas), como
movilidad en la cama,
movilidad en silla de
ruedas y traslados
(por ejemplo, silla de
ruedas, cama,
automovil, ducha,
bafiera, inodoro, silla);
incluye deambulacion
funcional y transporte

de objetos.

Higiene y aseo
personal

Obtencién y uso de
suministros; eliminar
el vello corporal (por
ejemplo, usando una
magquinilla de afeitar o
pinzas); aplicar vy
eliminar cosmeéticos;
lavado, secado,
peinado, cepillado y
recorte del cabello;

cuidado de las ufas
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(manos 'y  pies);
cuidado de la piel, los
oidos, los ojos y la
nariz; aplicar
desodorante; limpieza
de la boca; cepillado y
uso de hilo dental;
extraccion, limpieza y
reinsercion de
aparatos ortopédicos

y protesis dentales.

Actividad sexual

Participar en las
amplias posibilidades
de expresion sexual y
experiencias con uno

mismo 0 con otros

(por ejemplo,
abrazos, besos,
juegos previos,

masturbacioén, sexo
oral, relaciones

sexuales).
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Anexo 2: Cuestionario Ad-Hoc acerca de la asistencia a servicios

de Terapia Ocupacional (duracion, frecuencia)

Para la realizacion de este estudio, se considera necesario recoger la
informacion relacionada con la asistencia a los servicios de Terapia

Ocupacional. Por ello, se plantean las siguientes preguntas:
¢Asiste a tratamiento de Terapia Ocupacional?
- Si.
- No.
Si fuese asi, ¢cuanto tiempo lleva asistiendo a este servicio?
- En meses.
Y ¢con qué frecuencia asiste a los servicios de Terapia Ocupacional?

- Dias ala semana que acude.
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Anexo 3: Cuestionario sociodemografico

Se realiza el siguiente cuestionario con el objetivo de poder abordar
aspectos sociodemograficos de interés para este estudio:

Por favor, responda a las siguientes preguntas.
Nombre y apellidos: Teléfono:

Correo electrénico:

Sexo:

-  Hombre

- Mujer
Edad (en afios):
Tiempo desde el diagndstico (en meses):
Estado actual de la enfermedad:

- ¢Has sufrido algun brote?
- ¢ Duracion del brote?

- ¢ Sintomas presentados durante el brote?
Presencia de otra enfermedad/diagndstico

- ¢Cudl?
Presencia de hijos

- Si

- No
Nivel de estudios

- Estudios primarios sin acabar
- Educacién/estudios primarios acabados
- Estudios secundarios acabados

- Estudios universitarios acabados

52



- Otros
Nivel econémico

- <1.412,25 euros al mes
- Entre 1.412,25 — 3.106,95 euros al mes

- >4.236,75 euros al mes
Entorno de residencia

- Urbano
- Semirrural-semiurbano

-  Rural
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Anexo 4: Hoja de informacion al/la participante adulto/a

TITULO DEL ESTUDIO: Calidad de vida en personas adultas con

Esclerosis Mdltiple y su relacion con el desempefio ocupacional.

INVESTIGADOR: Paula Patifio Fuentes

CENTROO: e

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de
investigacion en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado

por el Comité de Etica de la Investigacion de A Corufia-Ferrol.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que
precise para comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede
llevar el documento, consultarlo con otras personas y tomar el tiempo

necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede
decidir no participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el
consentimiento en cualquier momento sin dar explicaciones. Le
aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con con los
profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que

Ud. tiene derecho.

¢,Cual es lafinalidad del estudio?

A través de este estudio, se pretende analizar la relacion entre la calidad
de vida y el desempefio ocupacional en personas adultas con EM. Ademas,
se considera importante realizar este estudio ya que hay muy pocos
estudios que aborden estas dos variables en esta poblacion, y los que
actualmente hay son de caracter transversal, lo que impide conocer el
progreso de dicha relacion en el tiempo y su posible asociacion con factores

personales y ambientales.
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¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque esta diagnosticado de EM, poblacién de
interés para la realizacion de este estudio.

¢En que consiste mi participacién?

Se solicitard la participacion de los usuarios mediante la obtencién de

resultados a través de cuestionarios.

Ademas, se expondra la necesidad, si fuese posible, de realizar el
cuestionario tras un ano desde el inicio del estudio. De esta forma, se

esperan conseguir nuevos datos sobre la situacion de la persona.

Su participacion tendra una duracion total estimada de entre treinta minutos
y una hora, aproximadamente. Asimismo, podra variar en funcion de la

situacion personal de cada usuario.

¢, Qué molestias o0 inconvenientes tiene mi participacion?

“Su participacion no implica molestias adicionales a las de la préactica

asistencial habitual”.

¢, Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio.
La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros
sobre la EM, enfermedad objeto de este estudio. Esta informacion podra

ser de utilidad en un futuro para otras personas.

¢Recibiré lainformacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitard un resumen de los resultados del estudio.
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¢, Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas
para su difusién, pero no se transmitird ningun dato que permita la

identificacion de los participantes.

Informacioén referente a sus datos:

La obtencién, tratamiento, conservacion, comunicaciéon y cesién de sus
datos se hara conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de
Proteccién de Datos (Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y
del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa espafola sobre
proteccion de datos de caracter personal vigente.

La institucion en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable
del tratamiento de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado/a de

Proteccion de Datos a traves de los siguientes medios: correo electronico:

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y

conservados de modo:

- Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el
tratamiento de datos personales de manera tal que no pueden
atribuirse a un/a interesado/a sin que se use informacion adicional.
En este estudio solamente el equipo investigador conocera el codigo

gue permitird saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el
derecho a acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar
su tratamiento, restringir o solicitar la supresion de los mismos. También
puede solicitar una copia de éstos o que ésta sea remitida a un tercero

(derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de
Proteccién de Datos del centro a través de los medios de contacto antes

indicados o al investigador/a principal de este estudio en el correo
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electrénico: paula.patino@udc.es y/o tfho 660XXXXXX.

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen
el deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos
recogidos por el estudio. Se podré transmitir a terceros informacion que no
pueda ser identificada. En el caso de que alguna informacion se transmita
a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de datos equivalente,

como minimo, al establecido por la normativa espafola y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran
eliminados o guardados anénimos para su uso en futuras investigaciones

segun lo que Ud. escoja en la hoja de firma del consentimiento.

¢Existen intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por ahora, esta investigacion no esta

promovida econémicamente.

Ud. no sera retribuido por participar. En este caso, no es posible que se

deriven productos comerciales ni patentes.

¢, Coémo contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Paula Patifio Fuentes en el teléfono 660XXXXXX

y/o el correo electronico paula.patino@udc.es

Muchas gracias por su colaboracion
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Anexo 5: Documento de consentimiento para la participacion en

un estudio de investigacion

TITULO del estudio: Calidad de vida en personas adultas con Esclerosis

Yo,

Multiple y su relacion con el desempefio ocupacional

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba
mencionado que se me entregd, pude conversar con:

.............................. y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme
del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que

esto repercuta en mis cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en

la hoja de informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

O Eliminados

(1 Conservados anonimizados para usos futuros en otras

investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.: El/lla investigador/a que

solicita el consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos: Paula

Patifio Fuentes

Fecha: Fecha:
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