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RESUMEN

Introduccion. El envejecimiento es un proceso irreversible que ocurre en
las tres esferas: bioldgica, psicoldgica y social. El aumento de la esperanza
de vida también ha aumentado la probabilidad de sufrir cualquier tipo de
discapacidad y dependencia y, por ende, también sufrir aislamiento social.
Por tanto, el ejercicio terapéutico (ET) es una herramienta fundamental para
mantener a las personas adultas mayores (PAM) activas, disminuyendo la
probabilidad de padecer alteraciones cognitivas, mejorando la fuerza
muscular, el equilibrio y las funciones cardiovasculares y pulmonares, y

siendo un vinculo para unir a diferentes PAM.

Objetivo. Determinar la influencia de un programa de ejercicio terapéutico

grupal y de su componente social en la PAM.

Metodologia. Es un ensayo clinico cuasi-experimental multicéntrico de
cuatro grupos. Se comparard un programa de ET grupal frente a uno
individual. Tendr4 una duracion de doce semanas, con tres sesiones
semanales que incluiran ejercicios de calentamiento, respiratorios, de
coordinacién y equilibrio, de fuerza muscular y aerobicos. El programa
grupal se realizard en tres centros, supervisados por fisioterapeutas y se
dividira en dos subgrupos, uno compuesto por cinco participantes y otro por
tres. El programa individual también se dividira en dos subgrupos, uno que
realizara el programa en el centro y otro que lo hara desde casa, actuando
como grupo control. La poblacion de estudio seran PAM de 70 afios o mas,
con capacidad para desplazarse independientemente y residentes en los
municipios de Las Palmas de Gran Canaria, Arucas y Telde, pertenecientes
a la isla de Gran Canaria. El tamafio muestral seleccionado serd n=96.

De cada participante, tres fisioterapeutas y dos neuropsicologos recogeran
datos sociodemograficos y variables clinicas como la funcidén cognitiva,
dolor, rangos articulares, tension arterial, capacidad funcional y adherencia

al programa, entre otros.
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Para comprobar si existen diferencias entre los grupos se hara uso de
ANOVA de una via (normalidad) o el test de Kruskal-Wallis (no normalidad).
En caso afirmativo, se aplicaran comparaciones dos a dos a traves del test
de Tukey.

ABSTRACT

Introduction. Ageing is an irreversible process that occurs in all three
spheres: biological, psychological and social. The increase in life
expectancy has also increased the probability of suffering from any class of
disability and dependence, therefore, suffering from social isolation. On
account of this, therapeutic exercise is a fundamental means to keep older
adults active, decreasing the probability of suffering cognitive alterations,
improving muscle strength, balance and cardiovascular and pulmonary

functions; and being a link to unite different older adults.

Objective. The objective of this research is to determine the influence of a
therapeutic group exercise programme and its social component on older

adults.

Methodology. The methodology will consist of a four-group, multi-centre,
quasi-experimental clinical trial. It will compare a therapeutic exercise
programme group to an individual one. The duration will be twelve weeks,
with three sessions per week including warm-up, breathing, coordination
and balance, muscle strength and aerobic exercises. The group programme
will be carried out in three centres, supervised by physiotherapists. The
group will divide into two subgroups, one consisting of five participants and
the other of three. With regard to the individual programme, it will be
conducted by two subgroups: one will carry out the programme in the
centre, while the other will do it from home, acting as a control group. The
study population will be older adults of 70 years old and over who are able
to move independently and reside in the municipalities of Las Palmas de
Gran Canaria, Arucas and Telde, belonging to the island of Gran Canaria.

The sample size selected will be n=96.
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From each participant, three physiotherapists and two neuropsychologists
will collect socio-demographic data and clinical variables such as cognitive
function, pain, joint ranges, blood pressure, functional capacity and
adherence to the programme, among others.

The people in charge will use one-way ANOVA (normality) or the Kruskal-
Wallis test (non-normality) to test for differences between the groups. If so,
two-to-two comparisons will be applied using Tukey's test.

RESUMO

Introducion. O envellecemento é un proceso irreversible que se produce
en tres ambitos: bioldxico, psicoléxico e social. O aumento da esperanza
de vida en aumentou a probabilidade de padecer calquera tipo de
discapacidade e dependencia e, polo tanto, tamén de padecer illamento
social. Por iso, o exercicio terapéutico (ET) € unha ferramenta fundamental
para manter activos as persoas adultas maiores (PAM), reducindo a
probabilidade de sufrir alteracions cognitivas, mellorando a forza muscular,
o equilibrio e as funciéns cardiovasculares e pulmonares, e sendo un nexo

para unirse a diferentes PAM.

Obxetivo. Determinar a influencia dun programa de exercicio terapéutico

grupal e o seu compofiente social no MAP.

Metodoloxia. Tratase dun ensaio clinico cuasi-experimental multicéntrico
de catro grupos. Compararase un programa de ET en grupo cun individual.
Tera unha duracién de doce semanas, con tres sesions semanais que
incluiran quecemento, respiracion, coordinacion e equilibrio, forza muscular
e exercicios aerobicos. O programa grupal realizarase en tres centros,
tutelados por fisioterapeutas e dividirase en dous subgrupos, un formado
por cinco participantes e outro por tres. O programa individual tamén estara
dividido en dous subgrupos, un que realizara o programa no centro e outro
gue o fara dende a casa, actuando como grupo de control. A poboacion de
estudo sera PAM de 70 ou mais anos, con capacidade de desprazamento

independente e residente nos concellos das Palmas de Gran Canaria,
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Arucas e Telde, pertencentes a illa de Gran Canaria. O tamafio da mostra
seleccionado serd n=96. De cada participante, tres fisioterapeutas e dous
neuropsicologos recollerdn datos sociodemogréaficos e variables clinicas
como funcién cognitiva, dor, rangos articulares, presion arterial, capacidade
funcional e adhesién ao programa, entre outras. Para comprobar se existen
diferenzas entre o0s grupos, empregarase ANOVA unidireccional
(normalidade) ou a proba de Kruskal-Wallis (non normalidade). Se é asi,
aplicaranse comparacions de dous en dous mediante a proba de Tukey.
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1. INTRODUCCION

1.1. PERSONA ADULTA MAYOR Y ENVEJECIMIENTO

El envejecimiento comienza en la cuarta década de vida hasta la muerte y
es un proceso irreversible que ocurre tanto en la esfera biolégica como en

la psicologica y social.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estima que, en 2030, una de
cada 6 personas tendrd mas de 60 afios. Ademas, entre 2020 y 2030
crecerd un 34% M. En Espafia, segun el Instituto Nacional de Estadistica
(INE), viven 9.444.039 personas con mas de 65 afios (datos recogidos a 1
de julio de 2021), aumentando un 34.4% con respecto a hace 20 afios @,

mismo dato que aporta la OMS.

Esto indica un incremento claro de la esperanza de vida en nuestro pais. Si
bien es un dato alentador, ha terminado convirtiéendose en una de las
grandes preocupaciones; el envejecimiento lleva consigo un aumento de la
probabilidad de presentar cualquier tipo de discapacidad, y por ello

también, de dependencia.

1.1.1. Envejecimiento biologico

Se caracteriza por cambios en las propiedades fisicoquimicas de las células
gue alteran su homeostasis y su capacidad de replicacién y regeneracion.
Esto produce cambios estructurales en tejidos y o6rganos @4, El
envejecimiento tiene efectos a nivel multisistémico. Las funciones celulares
sufren una gran afectacion y, con ello, también las funciones cerebrales,
cardiovasculares, pulmonares, digestivas y musculares ®). Ademas, la

composicién corporal se modifica sustancialmente.

Sin embargo, seran los trastornos neurolégicos y musculoesqueléticos los
que aumentan las limitaciones en las personas adultas mayores (PAM) (ver

Tabla ) y, por ende, la dependencia. Tanto el deterioro cognitivo como la
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disminucién de la masa/fuerza/potencia/resistencia muscular reduciran

considerablemente la calidad de vida de la persona ©).

Sistema Efectos destacados del envejecimiento

INeurogénesis
tAlteraciones cognitivas
TPresion sanguinea
|Flujo sanguineo
Volumen de sangre
|Funcion auténoma
| Ventilacion
lIntercambio de gases
|Fuerza y potencia muscular
|Masa muscular
|Resistencia muscular
Musculoesquelético |Densidad 6sea
LEquilibrio y movilidad
1 Control motor
flexibilidad

Digestivo Imotilidad intestinal
Tabla I. Efectos del envejecimiento (5).

Cerebral

Cardiovascular

Pulmonar

1.1.2. Envejecimiento psicologico y social

La vejez produce una transicidn en los roles y posiciones sociales,
requiriendo que la PAM se adapte a nuevas condiciones que se presentan
(envejecimiento social), como la disminucion de las capacidades cognitivas
e intelectuales (envejecimiento psicoldégico) @7, Estos dos tipos de
envejecimiento se ven afectados por la soledad y el aislamiento social, que
son uno de los problemas principales que acontecen en las personas
mayores. Presentan multiples efectos negativos en la salud y calidad de
vida, como depresién, demencia, afectacion cardiovascular, malnutriciéon vy,
por supuesto, la muerte ®). La edad esta relacionada con la soledad, pero
esta relacion es debido a las patologias y condiciones propias que se dan
en la vejez y que hacen que la PAM limite su circulo social, y no tanto por

la edad en si (©10),

El envejecimiento (biolégico, psicologico y social) tiene repercusiones

directas en la atencién social y sanitaria %, aumentando los gastos. Por
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tanto, es necesario mantener a la poblacion lo mas activa posible,
retrasando la aparicion de la enfermedad o, al menos, que ésta no produzca

una discapacidad en la persona.

1.2. EJERCICIO TERAPEUTICO EN PAM

La actividad fisica se define como cualquier movimiento que produce un
gasto energético. El ejercicio es una actividad fisica planificada,
estructurada y repetitiva cuyo objetivo es el mantenimiento o la mejoria de
la condicion fisica 2. Si el ejercicio esta integrado en un programa de
terapia, se denomina ejercicio terapéutico (ET).

Estos programas de ET han demostrado ser beneficiosos para reducir las
caidas en las PAM. Sin embargo, su eficacia depende de la asociacion de
tres factores: correcta dosificacion del ejercicio, entrenamiento de equilibrio
y la ausencia de un programa de caminata @®. Caminar no supone una
actividad que produzca adaptaciones en el cuerpo, aunque puede ser un
buen complemento a otros ejercicios. Por el contrario, el ejercicio aerdbico,
el entrenamiento de fuerza muscular y, sobre todo, el de resistencia, son
mas efectivos para mantener la salud y reducir el riesgo de mortalidad @4,
En el contexto de la mortalidad, siempre se debe tener presente que mas

movimiento es mejor que el tipo de actividad que se haga 5.

1.2.1. Valoracion

A la hora de aplicar un programa de ET con PAM, siempre se debe tener
en cuenta que cada individuo es Unico. Por tanto, es necesario realizar una
valoracion funcional adecuada que determine sus deficiencias,
limitaciones, compromisos funcionales y su relacion con las
comorbilidades, contexto y entorno biopsicosocial. Si bien existen muchas
escalas de valoracion para cada aspecto (dolor, fuerza muscular,
equilibrio...), existe una seleccion de ellos que pueden servir para conocer
el estado funcional de la PAM (ver Tabla Il). La necesidad de aplicar estas

pruebas radica en diversos aspectos.
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¢ Niveles elevados de fuerza de la mano se asocia con una reduccion
del riesgo de mortalidad tanto en hombres como en mujeres (1617,

¢ Un bajo nivel de fuerza en las piernas aumenta el riesgo de caidas,
fracturas y uso de servicios sanitarios 17,

e La velocidad de la marcha predijo hospitalizaciones no planificadas
con cada descenso de 0.1 m/s en la velocidad, aumentando la

mortalidad en un 20% @8,

Fase de la Escala, test o Otras

Aspecto para valorar

valoracion instrumento escalas

Datos
sociodemograficos,
Anamnesis percepcion del estado
de salud, objetivos
propios de la terapia...
. . s Test de los 6 minutos
Resistencia aerdbica (19)
marcha

Fuerz miembr . p
uerza de miembros Dinamoémetro @7

superiores
Dolor Escala Visual Analogica
(EVA)
- Fuerza de miembros : (20)
\ﬁlr?crié(l)cr:gln inferiores 1S Sl D SR Bateria
Equilibrio estatico FICSIT-4 @2 SPPB
- (21)
Velocidad de la marcha ESIEE Veloc'((jg)d 2
marcha
Agilidad Test Time Up and Go ¥

Mini Mental State
Examination ©°

Tension arterial Tensiémetro digital
Tabla Il. Valoracion de la PAM. Fuente: elaboracion propia.

Cognicion

1.2.2. Prescripcion de ET

Para una correcta prescripcién de ET, se debe tener en cuenta cuatro
aspectos fundamentales: los objetivos del terapeuta y del paciente, la
seleccién adecuada de los ejercicios y su dosificacion, la evaluaciéon o
feedback del programa (cambios en el dolor o sensibilidad, en la funcién
y/o percepcidon de mejoria o beneficio) y el ajuste, de nuevo, del programa
(seleccion de otros ejercicios o cambios en la dosificacion). Para lograr
cambios, el programa debe durar al menos 6 semanas, con 150 minutos de

actividad (minimo) por semana 9,
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Seleccidn de ejercicios

Se deben seleccionar ejercicios especificos orientados a una tarea,
similares a las actividades basicas de la vida diaria (ABVD) como
levantarse de una silla o colocar un vaso en la estanteria, que tengan
sentido para el paciente. Esta similitud es aprovechada por el cerebro para
potenciar el proceso de recuperacion funcional. La creacion de ejercicios
que reflejen especificamente tareas funcionales tiene dos beneficios
principales: la PAM podra ver el vinculo directo entre su prescripcion de
ejercicio y las actividades que desean realizar sin dolor o dificultad y, como
el ejercicio es similar a la limitacion de la actividad, puede estar mas seguro
de que vera mejoras en el rendimiento de la tarea real después del ejercicio

prescrito (arrastre funcional) 7).

Dosificacion

El ET debe estar basado en los principios de individualidad, especificidad y
sobrecarga, es decir, los ejercicios deben estar destinados a una PAM en
concreto, con sus propias limitaciones y con el objetivo de progresar. La
planificacion de esta etapa debe contener cuatro categorias basicas:
fortalecimiento, equilibrio, resistencia aerobica y estiramiento. La
dosificacion dependera del estado funcional del paciente y de sus
comorbilidades, aunque en general se debe comenzar con baja intensidad
e iIr aumentando progresivamente hasta realizar ejercicios de alta
intensidad que han demostrado mas beneficios para la salud, sobre todo
en los ejercicios de fortalecimiento. Estos ejercicios deben abordar los

principales grupos musculares, incluido los musculos antigravitatorios, que

son esenciales para la prevencion de caidas (2829,

La Tabla Ill muestra un resumen de una seleccion de ejercicios basica y de

su dosificacion.
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Tipo de ejercicio Ejercicios clave Dosificacion  Progresién

Fortalecimiento

. L Al menos 2
muscular (fuerza, Sentadillas, ejercicios
: ) : veces por
resistencia, de empuje y de agatrre.
: semana
potencia)
Intensidad,
Ejercicios mono o complejidad,
bipodales, con duracién: de
—_— . 3 veces por
Equilibrio superficies estables o menor a
. semana
inestables y/o mayor.
restricciones visuales.
Resistencia Caminata, bicicleta 3 veces por
aeroObica estatica semana
Estiramientos Sin limite

Tabla Ill. Seleccion de ejercicios y dosificacion.
1.2.3. Respuestas fisiologicas al ejercicio

El ET presenta beneficios avalados. En la actualidad, se conoce que la
actividad fisica disminuye el riesgo de sufrir, al menos, 35 enfermedades
cronicas que afectan a todos los aparatos y sistemas del cuerpo humano.
Entre ellas, disfuncién cognitiva, insuficiencia cardiaca, sarcopenia, cancer
o diabetes tipo Il @9  Asimismo, la actividad aerdbica de intensidad
moderada-alta mejora significativamente el consumo maximo de oxigeno

(VO2max) en la PAM, que disminuye un 10% por década 9.

Por otro lado, aunque la disminucién del dolor aparece como una respuesta
al ET en casi toda la literatura, hay que destacar que también tiene el
potencial de aumentarlo, por Io que se debe seleccionar ejercicios y
dosificarlos de manera correcta para que al comienzo no sea doloroso G
y aumentar la adherencia al tratamiento. Progresivamente, se podra
permitir adaptaciones al dolor, como por ejemplo, aumentarlo durante unas

horas (que sea tolerable) si asi se mantiene el movimiento ©2).
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1.3. ET EN PAM CON DETERIORO COGNITIVO O DEMENCIA

La funcion cognitiva intacta de un individuo es el resultado del
funcionamiento global correcto de sus diferentes areas intelectuales:
pensamiento, memoria, percepcion, comunicacion, orientacion, calculo,
comprension y resolucion de problemas. Esta funciébn puede verse
deteriorada con la edad 3. Sila memoria se ve comprometida, se conoce
como deterioro cognitivo. Si es una disfuncion de todas las esferas

intelectuales se habla de demencia.

El ET disminuye el riesgo de deterioro cognitivo y demencia, pero también
ejerce un efecto positivo en aquellas personas que ya lo padecen %34, No
obstante, antes de aplicar un programa de ET se deben evaluar otros
aspectos diferentes a los de una PAM con cognicion intacta. En primer
lugar, el nivel de deterioro (leve, moderado, grave) o el tipo de demencia,
ya que cursan con diferentes signos y sintomas (Alzheimer, por cuerpos de
Lewy, frontotemporal...). Una vez conocido, se deben observar deficiencias
en la atencion, memoria y lenguaje; presencia de delirios, alucinaciones,
apatia o agitacion. Todo ello permitira conocer el comportamiento de la
PAM, comunicar correctamente e intervenir de forma segura. El objetivo
sera realizar ejercicio aerdbico el maximo tiempo posible y diferentes
ejercicios para desarrollar la fuerza muscular, teniendo en cuenta la

complejidad de este tipo de PAM.

1.4. FISIOTERAPIA Y SOCIALIZACION

La fisioterapia, cuando se realiza grupalmente con personas que presentan
caracteristicas similares (edad, sexo, nivel de deterioro cognitivo...), puede
ser una gran herramienta de socializacion. En primer lugar, consigue
aumentar el nivel de actividad fisica en los pacientes y, en segundo lugar,
aumenta la adherencia al tratamiento %, Estos efectos se consiguen de
forma sencilla, por ejemplo, utilizando un chat grupal de mensajes en el
teléfono movil @), Por tanto, la actividad fisica unida a la interaccién social

gue supone son claves en el mantenimiento de la salud de la PAM. Sin
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embargo, no todos los pacientes prefieren el aspecto social del ejercicio en
grupo @7, Es importante tenerlo en cuenta durante la entrevista con el

paciente para dispensar un tratamiento con la mayor calidad posible.

A pesar de toda la informacion disponible, la produccion cientifica sobre ET
en la persona adulta mayor es escasa. Aunque la eficacia del ET esta
sobradamente estudiada 849, hay muy pocos estudios que comparen
programas grupales frente a los individuales y que, adem4s, analicen la
adherencia en cada grupo como forma de socializacion 4142, Asimismo, la
poca literatura que existe a este respecto, los programas individuales son,
en su mayoria, ejercicios marcados para realizar en casa sin supervision y

no en un centro con un fisioterapeuta.

Tampoco existen suficientes investigaciones sobre la socializacion para
avalar su efecto sobre la PAM, pero si sugieren un efecto positivo que debe

ser estudiado @7, aunque su poblacion de estudio es Gnicamente rural.
2. BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

Los estudios que aportan los datos mas relevantes a nuestra investigacion

son los siguientes:

e Booth FW, Roberts CK, Thyfault JP, Ruegsegger GN, Toedebusch
RG. Role of Inactivity in Chronic Diseases: Evolutionary Insight and
Pathophysiological Mechanisms. Physiol Rev. 2017;97(4):1351-402.

Este estudio demuestra el rol que tiene la inactividad fisica en diferentes
enfermedades crénicas. O lo que es lo mismo, la capacidad que tiene el
ejercicio de disminuir la probabilidad de padecer una de las 35
enfermedades crénicas que abarca. Entre ellas, la sarcopeniay el deterioro

cognitivo, dos de las enfermedades mas discapacitantes de la PAM.

e Sherrington C, Fairhall NJ, Wallbank GK, Tiedemann A, Michaleff

ZA, Howard K, et al. Exercise for preventing falls in older people
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living in the community. Cochrane Database Syst Rev.
2019;1:CD012424.

Sherrington y colegas nos aportan los factores clave, a través de una
revision Cochrane, para lograr aplicar un programa de ET eficaz. Entre
ellos, debemos destacar la importancia que le dan a la dosificacion y a la
realizacion de entrenamiento de equilibrio, ayudandonos en la planificacion

de las intervenciones de nuestro estudio.

e Tseng C-N, Gau B-S, Lou M-F. The effectiveness of exercise on
improving cognitive function in older people: a systematic review. J
Nurs Res JNR. 2011;19(2):119-31.

Este articulo nos indica la duracidn minima necesaria para obtener
resultados al realizar un programa de ET en la PAM. Debe durar al menos
6 semanas, con 150 minutos de actividad (minimo) por semana, siendo uno

de los datos mas valiosos a la hora de poner en préctica el estudio.

e Abades Porcel M, Rayén Valpuesta E. El envejecimiento en Espafia:

¢un reto o problema social? Gerokomos. 2012;23(4):151-5.

Abades y Rayon a través de este estudio nos informan, aparte del proceso
de envejecimiento en Espafia, de las repercusiones a nivel sociosanitario
que presenta dicho proceso. Es decir, del gasto que produce el
envejecimiento dependiente (en medicacion, cuidados...). Permite
argumentar la necesidad de hacerse mayor de forma activa, alargando el
mayor tiempo posible la dependencia. El ejercicio se convierte en la mejor

herramienta.

e Beauchamp MR, Liu Y, Dunlop WL, Ruissen GR, Schmader T,
Harden SM, et al. Psychological mediators of exercise adherence
among older adults in a group-based randomized trial. Health
Psychol Off J Div Health Psychol Am Psychol Assoc.
2021;40(3):166-77
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Este estudio nos ha permitido conocer el potencial que tiene la integracion
social en la mejora de la actividad fisica de los pacientes y en como ayuda
a mantener en el tiempo la realizacién de ejercicio (adherencia). Asimismo,
también comenta la necesidad de aplicar tratamientos grupales a personas
con caracteristicas similares para lograr un nivel de socializacion aun

mayor.

3. HIPOTESIS

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias en la eficacia de un programa de

ejercicio terapéutico al ser aplicado tanto grupal como individualmente.

Hipodtesis alternativa (Hi): El programa de ejercicio terapéutico es mas

eficaz cuando se aplica de forma grupal.

4. OBJETIVOS Y PREGUNTA CLINICA

4.1. OBJETIVO GENERAL

Determinar la influencia de un programa de ejercicio terapéutico grupal en

el paciente adulto mayor.

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Determinar la influencia del componente social dentro del programa.

e Determinar el efecto del programa con respecto al dolor, movilidad
articular y fuerza muscular.

e Valorar el efecto del programa en la reduccion de signos y sintomas
de enfermedades y condiciones especificas propias de la vejez
(hipertension arterial, reduccion de la capacidad pulmonar,
disminucion de la coordinacion y el equilibrio).

o Establecer si existen diferencias en el programa dependiendo del
namero de integrantes del grupo.

e Comprobar la adherencia al programa entre los grupos.
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4.3. PREGUNTA CLINICA

¢ Es el componente social un complemento al ejercicio terapéutico en el

adulto mayor que potencia una mayor mejoria del estado de salud?
5. METODOLOGIA
5.1. DISENO DEL ESTUDIO

Se realizara un ensayo clinico cuasi-experimental multicéntrico de cuatro

grupos.
5.2. AMBITO Y PERIODO DEL ESTUDIO

El estudio tendra una duracion aproximada de 15 meses. Se llevara a cabo
en centros deportivos y gimnasios publicos de la isla de Gran Canaria.
Segun el Instituto Canario de Estadistica (ISTAC) en 2020 habitaban
141.802 personas por encima de los 65 afios en esta isla, siendo Las

Palmas de Gran Canaria, Telde y Arucas los municipios mas habitados ¢“3).

En concreto, los centros donde se realizara el estudio son el Gimnasio
Municipal de Escaleritas, que es administrado por el Ayuntamiento de Las
Palmas de Gran Canaria; el Centro Municipal de Entrenamiento Deportivo
de Arucas, que lo esta por el Ayuntamiento de Arucas y el Polideportivo

Municipal Paco Atrtiles, dirigido por el Ayuntamiento de Telde.
5.3. POBLACION DEL ESTUDIO

Una vez delimitado el ambito del estudio, los participantes seran definidos

por los criterios de seleccidn que se muestran a continuacion.
5.3.1. Criterios de seleccion

Se seleccionaran los sujetos mayores de 70 afios, jubilados y con
capacidad para desplazarse independientemente con o sin ayuda técnica
(bastén, muleta, andador o silla de ruedas).
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Se descartaran aquellos sujetos que presenten o padezcan a) hipoacusia
moderada o severa sin protesis o implante, b) mudez, c) cualquier
alteracion meédica que impida la realizacion de actividad fisica, d)
Enfermedad de Parkinson, Esclerosis Lateral Amiotrofica, Esclerosis
Multiple o cualquier enfermedad neurodegenerativa, e) Sindrome de Down
o cualquier otra alteracion genética y f) un deterioro cognitivo que no

permita al sujeto seguir alguna indicacion.
5.3.2. Seleccién de la muestra y justificacion del tamafio muestral

La seleccion de la muestra se realizara a través de un método de muestreo
no probabilistico consecutivo, segun cumplan los criterios de seleccion

establecidos.

Para calcular el tamafio muestral necesario se utilizé el software G-Power
aplicando un test t para muestras independientes. Es el test que va a

permitir contestar nuestra pregunta “;asistiran a un mayor numero de
sesiones el grupo de ET grupal?”. Estimando una media de 32 sesiones en
un grupo, de 29,12 en el otro y una desviacién estandar de 4 para que el
resultado sea significativo, el tamafio del efecto sera d=0,72. Aplicando un
nivel de significacion alfa de 0,05 y una potencia del 95% (0,95), asi como
un ratio de personas por grupo de 1:1, el tamafio muestral necesario sera

de 86 participantes.

Teniendo en cuenta un 10% de pérdidas durante el ensayo, finalmente el

tamafio muestral debera ser de 96 participantes.
5.4. PROCEDIMIENTO
5.4.1. Constitucion del grupo de trabajo

¢ Investigador principal (IP): el investigador principal del estudio sera
un fisioterapeuta con amplia experiencia en el adulto mayor,

concretamente en el ambito del Alzheimer y otras demencias.
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Ademas, tiene formacion especifica de ejercicio terapéutico en el
adulto mayor, basado en la evidencia cientifica.

¢ Investigadores colaboradores: dado el caracter multidisciplinar de
este estudio, el grupo contara con dos perfiles profesionales:

o Dos fisioterapeutas. Seran los responsables de valorar y
aplicar los tratamientos fisioterapicos en Arucas y Telde.

o Dos neuropsicélogos, encargados de valorar la capacidad
cognitiva, requisito indispensable para poder formar grupos
de tratamiento afines con caracteristicas similares.

¢ Auxiliar clinico (sociosanitario o de enfermeria). Estara de apoyo al
fisioterapeuta para los ejercicios que lo requieran. Ademas, tendra
las funciones propias de acompaifar a los sujetos que lo necesiten

al bafo, realizar cambios de pafal y duchar si fuera necesario.

Se estableceran dos o tres sesiones donde el IP formard a los dos
fisioterapeutas restantes con el objetivo de realizar una valoracion correcta

y homogénea.

5.4.2. Solicitud de participacion a los centros participantes

Se solicitara permiso a los Ayuntamientos de Las Palmas de Gran Canaria,
Arucas y Telde para poder realizar el proyecto en uno de sus centros
deportivos o gimnasios publicos (ver Anexo |. Solicitud de participacion a

los centros participantes).

5.4.3. Seleccion de participantes

El proyecto sera publicitado por los ayuntamientos a través de la web y en
los centros de salud de los tres municipios. Los médicos de cabecera seran
los encargados de transmitir la informacion a los pacientes que cumplan los
criterios y de recolectar los datos necesarios de cada uno de ellos (hombre
y apellidos, profesion y la cumplimentacion de los criterios). Una vez se
haya obtenido la muestra, se hara entrega de una hoja informativa al

paciente (ver Anexo |l. Hoja de informacion al paciente.) o, en el caso de

Ejercicio terapéutico y socializacidn en el adulto mayor 22



presentar un deterioro cognitivo que no le permita conocer los detalles de
la investigacion, se le hara entrega a un familiar o persona autorizada (ver
Anexo lll. Hoja de informacion al familiar/tutor legal del paciente.).
Finalmente, en el caso de estar de acuerdo, se firmara el consentimiento
informado (ver Anexo IV. Consentimiento informado del participante. y

Anexo V. Consentimiento informado al familiar/tutelado del participante).

5.4.4. Aleatorizacion

La seleccidn sera consecutiva segun encajen en los criterios de seleccion.
Una vez entren en el estudio, se aleatorizaran en dos grupos: programa de
ejercicio terapéutico grupal e individual. Una vez realizado, los sujetos del
programa de ET grupal seran reagrupados en grupos de 3 y 5 a
conveniencia segun presenten caracteristicas similares (nivel parecido de
deterioro cognitivo y de capacidad funcional). Los sujetos del programa
individual seran aleatorizados en dos subgrupos: tratamiento en el centro
con el fisioterapeuta y programa de ejercicios en casa, que actuara como

grupo control (ver llustracion 1).

Este proceso puede tardar entre 4-5 semanas y sera el IP quien se
encargue de recoger la documentacién de los centros de salud, elaborar la

aleatorizacion de los grupos y de crear los subgrupos.
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Subgrupo de 5

personas
ET grupal . i=cil J
n=48 ([ Subgrupode3 |
personas
n=18

( Subgrupo ET en
centro

ET individual L n=24 )
n=48 ( Subgrupo ET en )
casa

n=24

llustracion 1. Distribucion de los participantes.

5.4.5. Medicién e instrumentos

Los participantes seran citados una vez en el centro asignado de su
municipio para ser valorados. Al finalizar la intervencion, volveran a ser
evaluados. Los aspectos fisicos seran estudiados por el fisioterapeuta y los
cognitivos por un neuropsicélogo. Las variables pueden dividirse en

sociodemogréficas y clinicas (ver Tabla 1V).

Tipo de variable

Profesional Aspecto para L Escalao
Definicion : (escalade
encargado valorar instrumento :
medida)
Sexo Condicidn organica, masculina o Numeérica
femenina continua
Edad Tiempo en afios que ha vivido una Numérica
persona continua
o Cualitativa (no
3 i L . requiere actividad
1 Profesién Empleo que ejercié durante mas a . :
m . : ) fisica/baja/
= dedicada tiempo en su vida
e moderada/gran
o ..
@ actividad)
L Sensacion subjetiva molesta de Numérica
Dolor . ) Escala EVA .
cualquier parte del cuerpo continua
. - . L Numérica
Rangos Amplitud del movimiento activo Gonidémetro continua (en
articulares articular manual N
grados °)
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Neuropsicélogo

Tensioén arterial

Saturaciéon de
oxigeno (Sa02)
Fuerza
muscular de
miembros
superiores

Capacidad
aerdbica

Flujos
pulmonares

Equilibrio,
velocidad de
marcha y fuerza
muscular de
miembros
inferiores

Adherencia al
tratamiento

Funcion
cognitiva

Tabla IV. Variables.

Presién que ejerce la sangre contra la
pared de las arterias

Cantidad de oxigeno disponible en
sangre

Aplicacién del poder fisico para
resistir un empuje con los brazos

Capacidad del organismo para
realizar una actividad sostenida

Cantidad de aire que la persona es
capaz de inspirar y espirar

Capacidad para mantener el centro
de gravedad dentro de la base de
sustentacion (equilibrio), ligereza de
la deambulacion (velocidad de
marcha) y aplicacién del poder fisico
para resistir un empuje con las
piernas.

Nivel de cumplimiento del programa
de ejercicio

Nivel del estado de la cognicién de la
persona. Capacidad para recibir,
procesar y elaborar informacion

5.4.6. Valoracion inicial

Tensiémetro
digital

Pulsioximetro

Dinamdémetro

Test de 6
minutos
marcha +
frecuencia
cardiaca (FC)
y Sa02 con
pulsioximetro
Espirémetro
de sistema
abierto

Short
Physical
Performance
Balance
(SPPB)

Listado de
asistencia

Mini Mental
State
Examination
o Test de
Pfeiffer 44

Numeérica
continua (en
milimetros de

mercurio

(mmHg))

Numeérica

continua (en %)

Numérica
continua (en
Newtons)

Numérica
continua (el test
en metros, la FC
en latidos/minuto
y la Sa02 en %)

Numérica
continua (en
litros)
Numeérica
continua y
cualitativa (sin
limitacion
funcional/
limitacion
minima/moderad
al/severa)
Numeérica
continua (en %)
Numérica
continua y
cualitativa (sin
deterioro/leve/
moderado/
severo)

Cada fisioterapeuta realizara la valoracion fisica en un solo centro, con una

duracion aproximada de una semana. Previamente, el IP habra formado a

los otros dos fisioterapeutas para realizar las técnicas de valoracion
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correctamente. En primer lugar, obtendran datos sociodemograficos (sexo,
edad y profesion), pasaran la escala EVA del dolor, tomaran la TA, se
mediran los rangos articulares activos de cervicales, hombros, codos,
mufiecas, caderas, rodillas y tobillos, y se volvera a tomar la TA por

segunda vez.

Tras ello se observara la SaO2 y se realizara una espirometria para obtener
la capacidad vital forzada (FVC), que representa el volumen maximo de aire
exhalado durante una espiracion maxima que sigue a una inspiracion
maxima, y el volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) que
corresponde al volumen maximo de aire exhalado en el primer segundo de
la FVC. Para una correcta espirometria, se le pedira al sujeto que coja todo
el aire posible, lo mantenga un segundo y sople répido y fuerte,
prolongandolo hasta que le indique el fisioterapeuta. Si no se realiza
correctamente, se parara la maniobra y se indicara el error. Se deberan
tomar dos resultados y anotar el mejor. Después, se hara uso del
dinamdémetro para medir la fuerza muscular en miembros superiores. Para
una correcta valoracion de la fuerza se usara una silla sin reposabrazos, el
brazo del sujeto debera estar pegado al cuerpo en una posicién de 90°, la
mano en posicidn neutra y se pedird que aprete lo mas fuerte que pueda
durante tres segundos. Se repetira tres veces alternando con cada mano y

se puntuara solo el mejor resultado de cada mano.

Para finalizar, se realizaran dos test. Para el primero, el de seis minutos
marcha, se necesitara un pasillo largo y ancho (que nadie lo transite) o una
zona amplia siempre que esté bien medida para poder obtener los
resultados. El participante podra pararse todo lo que necesite para seguir
con la prueba y utilizar alguna ayuda técnica si en su dia a dia lo requiere
(andador, bastéon, muleta...). Durante toda la prueba se estara
monitorizando la FC y la Sao2. No se podra superar el 80% de la FC
maxima, medida a través de la férmula de Tanaka “® para los hombres
(208-(0,7*edad)) y la de Gulati “8) para las mujeres (206-(0,88*edad)), y la

saturacién no podra bajar del 90%. Para la segunda, el SPPB, solo se
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necesita una silla con el respaldo pegado a la pared por seguridad y una
distancia de 4 metros, asi como un cronémetro para medir los resultados.
Primero se observara el equilibrio estatico, después la velocidad de la
marchay finalmente la fuerza de miembros inferiores con el test Sit to Stand
incluido en el SPPB, se repetiran dos veces cada prueba y se apuntara el

mejor resultado.

Aungue no forma parte de la valoracion inicial, para evaluar la adherencia
al tratamiento se utilizar4 una lista de asistencia desde la primera sesion
hasta la ultima. En el caso del grupo control se les instruiran para realizar
un registro diario de las actividades ejecutadas y de sus sensaciones

durante el entrenamiento.

Uno de los neuropsicélogos realizara su valoracion en un centro y el otro
en los dos restantes. Utilizard una sala acogedora y tranquila, sin ruidos,
para pasar la prueba que permitira conocer si el participante presenta o no

deterioro cognitivo y su nivel.
5.4.7. Intervencion

El programa de ET consistira en 3 sesiones semanales durante un periodo
de 12 semanas, con una duracion aproximada por sesion de una hora.
Durante la intervencion se tendra en cuenta la FC méaxima haciendo uso de

pulseras inteligentes.

5.4.7.1. Intervencion realizada en los centros

Todos los participantes que asistan a uno de los centros realizaran el

mismo programa de ejercicio. Unicamente variara el componente social.
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Ejercicios de calentamiento (10°)

e Enprimer lugar, la sesién comenzaréa con movilidad articular general.
Para el ET grupal, cada dia uno de los participantes serd el
encargado de dirigir esta parte.

e Una vez finalizada la movilidad, se dara un paseo de 2-3'a una
velocidad que permita conversar.

e Finalmente, durante otros 3’y en un espacio delimitado de unos 8
metros, se realizaran 4 metros con pasos largos y los restantes con
pasos cortos. Para el ET grupal, se pueden dividir en dos subgrupos
y cada vez que se crucen, se daran una palmada. Eso mismo puede

realizarse en el ET individual con la auxiliar o el fisioterapeuta.
Ejercicios de respiracion (10'y 10-15 repeticiones por ejercicio)

e Respiraciones con labios fruncidos: Se coge aire por la nariz, se
mantiene 2-3 segundos, y se suelta por la boca lentamente con los
labios fruncidos.

e Movilidad diafragmatica: las manos se colocaran en la barriga. Se
cogera aire por la nariz hinchando el estdmago y se soltara con los
labios fruncidos.

e Movilidad costal superior: las manos se colocaran por debajo de las
claviculas. Se cogera aire por la nariz llevando el aire a las manos y
se soltara con los labios fruncidos.

e Movilidad costal inferior: las manos se colocaran por debajo de las
mamas. Se cogera aire por la nariz llevando el aire a las manos y se
soltara con los labios fruncidos.

e Espiraciones con la boca abierta: Se cogera aire por la nariz y se
soltara rapidamente con la boca abierta, como si el objetivo fuera
empafar. Hay que tener una papelera y papel higiénico al alcance

por si se produce una eliminacion de secreciones.
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e Soplar: a través de una pajita y una botella a medio llenar, se cogera
aire por la nariz y se soltara por la boca, soplando por la pajita. La
botella la traerd cada participante.

Ejercicios de coordinacion y equilibrio (10-15, 2 minutos cada

ejercicio)

Estos ejercicios ya comenzaran a depender del grado de capacidad
funcional que tenga cada participante. En general, los ejercicios a realizar

seran los siguientes:

e Caminar de lado, con o sin apoyo.

e Caminar hacia atras, con o sin apoyo.

e Mantenerse de pie, con 0 sin apoyo, de puntillas, en apoyo
monopodal o en posicion de tandem.

e Caminar con o sin apoyo, de puntillas o en posicién de tandem.

e Caminar realizando un 8.

e Circuito de obstaculos. Se podran salvar por encima o por un lado.

Los apoyos podran ser una silla, unas barandillas, el personal o, en el caso
del ET grupal, uno de los compafieros. Todos los ejercicios podran
aumentar su dificultad reduciendo la entrada sensorial (cerrando los 0jos)

o aplicAndolos sobre superficie inestable (colchoneta, cojin).
Ejercicios de fuerza muscular (20°)

También dependeran del grado de funcionalidad del participante. Solo se
aplicaran ejercicios béasicos e intermedios, de cuatro tipos: levantarse y
sentarse, levantarse y llevar, steps y ejercicios de tren superior (ver Tabla
V). Nunca se podra superar el 70% de la FC maxima. Para el ET grupal, se
pondran por pareja (quien sobre estara con la auxiliar y se ira rotando) y el
compariero sera quien cuente las repeticiones y sirva de apoyo junto con el

fisioterapeuta. Entre ejercicios se realizara la parte de trabajo aerdébico.
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Steps

Levantarse Levantarse
(pasos

y sentarse y llevar

Tren Dosificacio
superior n inicial

Progresion
arriba)

4-5 serias
Subir v bai de 6-8 Alternar cada dos
ubir y bajar -
, . . Peso muerto y P J Rem r ticion semanas el
Basico Sentadillas un escalén o emo epeticiones to de 1
desde bloque n bl sentado con aumento de
un bloque . serie con el de 2
banda o Utilizar un repeticiones
mancuerna = peso que le P
ermita .
: : Rodilla en el B | pl_ | Utilizar un peso
. Sentadillas | Caminar con arra a realizar las ue le permita
Intermedio suelo hasta techo series con q P
con peso mancuernas lizar | .
el pecho realizar las series
un poco de o
o con dificultad
dificultad

Tabla V. Tabla de ejercicios de fuerza muscular.

Ejercicios aerdbicos (15)

Se realizara en los descansos (5 minutos) entre ejercicios de fuerza, nunca

superando el 60% de la FC maxima.

¢ Bicicleta estatica
e Subir y bajar escaleras

e Caminar pasando una pelota

5.4.7.2. Intervencion realizada en casa

Para que los participantes puedan realizar el programa tendrdn a su
disposicion un video con todos los ejercicios efectuados por el IP. Los
ejercicios de calentamiento, respiratorios y de coordinacién y equilibrio

seran los mismos en ambos tipos de intervenciones.
Ejercicios de fuerza muscular (20°)

Los tipos de ejercicio también serdn los mismos: levantarse y sentarse,
levantarse y llevar, steps y ejercicios de tren superior. Se instruira a los
participantes para modificar el material de gimnasio por material casero,
sobre cémo realizar la progresion de los ejercicios y evitar superar un 70%
de la FC méaxima. Se les indicara que, si comienzan a tener necesidad de

jadear, deberan detener el ejercicio inmediatamente.
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Ejercicio aerdbico (15)

Deberan realizarlo durante los descansos de cada ejercicio de fuerza
muscular. Seran los mismos para ambos tipos de intervenciones, pero
dependera de las posibilidades de cada persona (si poseen o0 no bicicleta

estatica y escaleras).

5.4.8. Valoracion final

Se reevaluara a todos los participantes de la misma manera y con igual

proceso que en el descrito en el apartado Valoracion inicial Para evitar

posibles sesgos de evaluacién, los IC (fisioterapeutas y neuropsic6logos)
intercambiaran centros. En esta valoraciobn ya no sera necesario la
obtencion de los datos sociodemograficos, pero, en contrapartida, se

analizara la adherencia al tratamiento a través del listado de asistencia.

5.4.9. Andlisis de datos

Para el andlisis estadistico el IP traspasara al finalizar la segunda
valoracion los datos recogidos a una hoja de célculo. Posteriormente, un
estadistico ajeno al equipo investigador lo volcara en un programa (R,

SPSS o similar). El andlisis sera por intencion de tratar.

En primer lugar, se realizard& una comparacion de los datos
sociodemogréficos y las mediciones iniciales de cada grupo a través de un
analisis ANOVA de una via para muestras independientes, en caso de
seguir una distribucion normal, o la prueba de Kruskal-Wallis si no la sigue.
La normalidad de las variables se estudiara con el test de Kolmogorov-
Smirnov. Las variables cualitativas se presentaran con sus frecuencias
absolutas y porcentajes, y las cuantitativas con sus medias y desviaciones
tipicas. Sin embargo, en el caso de existir desviaciones elevadas, también

se calculara la mediana y el rango intercuartilico.

Tras ello, los datos obtenidos al final del estudio se compararan con los

resultados correspondientes a la primera valoracion, antes de la
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intervencion. Para estudiar las diferencias intragrupales se emplearan las
pruebas de comparaciéon de medias para muestras relacionadas, la T-
student para muestras que siguen una distribucion normal o la prueba no
paramétrica de Wilcoxon en el caso de no seguirla. Para comparar los
resultados intergrupales, primero se hara uso una vez mas de ANOVA de
una via o el test de Kruskal-Wallis para comprobar si existen diferencias
entre los grupos. En caso afirmativo, se aplicaran comparaciones dos a dos

a través del test de Tukey.

Finalmente, para comprobar la relacion entre una variable cualitativa
categorica (tipo de profesiéon) y una cuantitativa continua (fuerza muscular,

capacidad funcional) también se aplicara un ANOVA/Kruskal-Wallis.

Este analisis se realizar4 diferenciando, por un lado, por grupos y por
centro, y por el otro solamente por grupos. En el caso de la variable
cualitativa, se aplicara diferenciando por sus categorias. Todos los

resultados estaran acompafados por su intervalo de confianza al 95%.

5.4.10. Limitaciones del estudio

El estudio tendra en cuenta los siguientes sesgos:

e Selecciébn: En primer lugar, se realizara un muestreo no
probabilistico consecutivo. Por tanto, existe la posibilidad que las
caracteristicas de los sujetos incluidos en el estudio sean diferentes
a las de los no incluidos. No obstante, al ser un estudio multicéntrico
disminuye la probabilidad de que eso ocurra, siendo los resultados
mas generalizables. Asimismo, la formacion de subgrupos del ET
grupal tampoco contara con el azar, puesto que es necesario que
los integrantes del grupo presenten caracteristicas similares, como
seria en la practica clinica habitual. Sin embargo, si se aplicara
aleatorizacion para formar los grupos (ET grupal e individual) y para
dividir a los del ET individual.
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¢ Informacion: Aunque es posible que existan errores humanos en la
valoracion de los participantes, se han tomado muchas medidas
para que sean los minimos posibles. Se hara uso de escalas
validadas e instrumentos digitales, asi como se obtendran varias
mediciones. Ademas, todas las variables cuentan con una definicion
clara y estandarizada y previa realizacion de las valoraciones, los

integrantes del equipo investigador seran formados por el IP.

Como se puede comprobar la presencia de estos sesgos es inevitable, pero
se han tomado las medidas necesarias para que no influyan en los

resultados.

6. PLAN DE TRABAJO

Esta investigacion tendra una duracion de 15 meses aproximadamente.

e En los dos primeros meses (1 y 2) se solicitar4 la aprobacion del
Comité de Etica de la provincia de Las Palmas.

e Los meses 3 y 4 se empleardn para solicitar los permisos
correspondientes a los ayuntamientos de Las Palmas de Gran
Canaria, Telde y Arucas y presentar el proyecto. Al mismo tiempo,
se ird formando al personal durante dos semanas.

e Los meses 5y 6 se llevara a cabo el reclutamiento de los sujetos y
firma del consentimiento informado. Después, durante una semana
y media, se realizaran las valoraciones tanto de fisioterapia como de
psicologia en cada centro.

e Semana 6 a 18, comenzard la intervencion utilizando los meses 7
(dias finales), 8 y 9 (dias del principio). Para finalizar esta etapa, se
revaluara a los participantes.

e Durante todo el mes 10 se aplicaran los andlisis estadisticos y, una
vez se obtengan resultados definitivos,

e Mes 10 a 15, comenzara el proceso de presentacion y difusion de
los resultados. La planificacion del proyecto y el diagrama de Gantt

puede observarse en la llustracion 2.
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6.1. DISTRIBUCION DE TAREAS

El IP se encargara tanto de solicitar los permisos necesarios al CEl y a los
ayuntamientos como de formar al personal, reclutar a los participantes y
organizar la publicacion del articulo. El analisis estadistico lo aplicara un

profesional estadistico contratado.

Por otro lado, el IP realizara las valoraciones en el centro de Las Palmas
de Gran Canaria junto a uno de los neuropsicélogos y los otros dos
fisioterapeutas y el neuropsicologo restante lo haran en los centros de
Arucas y Telde. Todos formaran parte del equipo investigador.

Finalmente, el IP y los dos fisioterapeutas (uno por cada centro) y tres
auxiliares contratadas (una por cada centro) se encargaran de llevar a cabo
la intervencién. Toda la distribucién de tareas se puede observar en la Tabla
VI.

Mes

Tareas

11

12

Solicitud a CEl

Solicitud de permiso a los ayuntamientos

Presentacion de proyecto a los ayuntamientos

Formacion del personal

Reclutamiento de sujetos y consentimiento
informado

Primera valoracion de los sujetos

Intervencioén

Segunda valoracion de los sujetos

Andlisis estadistico

Presentacion y difusion de resultados

Tabla VI. Distribucién de tareas por profesionales implicados (rojo=IP; azul=fisioterapeutas y
neuropsicoélogos; verde=fisioterapeutas y auxiliares, amarillo=estadistico).
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Hombre

Solicitud & CEL

Solicitud de permisos a los ayuntamientos
Presentacion del proyecto a los ayuntamientos
Formacidn del personal

Redutamiento de sujetos v firma del consentimiento
Primera valoracidn de sujetos

Intervendan

Segunda valoracidn de sujetos

Andlisis estadistico

Presentacian vy difusian de resultados

Duracion

42 days
23 days
42 days
10 days
35 days
7 days
64 days
7 days
23 days
130 days

x

Tril, 2023

Tri 2, 2023

Tri 3, 2023

Trid, 2023

Tril, 2024

Tri 2, 2024

dic

ene_|Feb

|mar

abrImav

liun

iul lago

|5ED

oct  Inow

|dic

ene_|Feb

|I'I'|EII'

abr  Imar

llustracion 2. Planificacion del proyecto. Diagrama de Gantt.
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7. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

Se estableceran los principios de autonomia, garantizandose la intimidad,
el anonimato y la confidencialidad de los participantes; de beneficencia y
no maleficencia, es decir, razén beneficio-riesgo favorable, procurando el
maximo bienestar del participante y de justicia, evitando la relacion de

poder del investigador sobre el investigado.
Los aspectos éticos de esta investigacion se guiaran por:

a) Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de datos
personales y garantia de los derechos digitales, en lo que concierne al
tratamiento de los datos personales, las libertades publicas y los derechos
fundamentales de las personas fisicas, y especialmente de su honor e

intimidad personal y familiar ),

b) La Declaracion de Helsinki, que expone que el bienestar de la persona
debe tener primacia sobre otros intereses y reconoce que la investigacion
meédica estd sujeta a normas éticas para proteger la salud y derechos
individuales de los seres humanos. Ademas, se debe respetar siempre la
decision de la persona 49,

c) Convenio sobre derechos humanos y biomedicina cuyo objetivo es

proteger la dignidad y los derechos humanos 9,

d) Informe Belmont, que aporta un marco teérico que sirve como guia para

la proteccion de los seres humanos en investigacion 1.

e) Solicitud al Comité Etico de Investigacién Clinica de la provincia de Las
Palmas perteneciente al Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor

Negrin (HUGCDN) del informe previo al inicio del estudio de investigacion.

f) Entrega de hoja informativa y firma del consentimiento informado segun

lo descrito en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién Biomédica ©2).
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8. APLICABILIDAD

Se espera que los resultados de este estudio pueden ejercer un cambio en
el paradigma del tratamiento fisioterapéutico en la PAM, impulsando la
terapia grupal por encima de la individual, fomentando el aspecto
psicoldgico y social de las personas. Por tanto, el ET permitira:

e Mejorar la calidad de vida de la poblacién. La promocién de un
envejecimiento activo implica un aumento en la calidad de vida en
las tres esferas. ElI ET produce multiples beneficios a nivel biolégico
(aumento de la fuerza muscular y de la funcionalidad, disminucién
del dolor...) y psicolégico (aumento de la neurogénesis y
disminucién de las alteraciones cognitivas). Si al ET le afiades el
componente grupal, existe un aumento de la calidad de vida de todos
los aspectos de la PAM.

e Reduccion de costes sociosanitarios. En la actualidad, el
envejecimiento implica una serie de costes tanto sanitarios como
sociales. Un envejecimiento activo disminuye el uso de medicacion
y de visitas en atencién primaria, reduciendo la presién el sistema
sanitario. Ademas, la dependencia asociada al envejecimiento
produce el ingreso de la PAM en centros sociosanitarios, la mayoria
de gestion privada, sin afadir los ingresos hospitalarios. Por tanto,
el ET podra reducir los gastos de la asistencia sanitaria y de las
familias.

¢ Relacion beneficio-gasto positiva. Gracias a la terapia grupal el
tiempo anterior invertido en el tratamiento de una sola persona se
emplearia en la terapia de 3 a 5 PAM. Por tanto, aumentan los

beneficios y disminuyen los gastos (tiempo).

9. PLAN DE DIFUSION
9.1. COLECTIVOS PROFESIONALES DE INTERES

Los colectivos profesionales que pueden tener interés en esta investigacion

seran los fisioterapeutas, médicos generales, geriatras y psicélogos
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9.2. REVISTAS PARA DIFUSION DE RESULTADOS

Las revistas nacionales elegidas son:

e Fisioterapia: Es la revista mas prestigiosa y dedicada enteramente a
la fisioterapia en Espafia. El idioma en el que publica sus articulos
es el espafiol, ayudando a la difusion de resultados en nuestro propio
pais. Ademas, esta indexada en CINAHL y Scopus, publica 6
ndameros al afo. Igualmente, esta revista utiliza un sistema de

revision por pares.

e Revista Espafiola de Geriatria y Gerontologia: Es el 6rgano de
expresion de la Sociedad Espariola de Geriatria y Gerontologia. La
revista publica en espafiol de forma bimensual. Sin embargo, esta
indexada en MEDILINE, EMBASE ademas de Scopus, y también
tiene acceso en papel y de forma electrénica. Presenta la opcién de
Open Access. Por ultimo, esta revista utiliza un sistema de revision

por pares.

¢ Revista de Psicologia Social: Como su nombre indica, se dedica a
la psicologia social. Publica tanto en espafiol como en inglés cada 4
meses. Esta indexada en Scopus y Web of Science (SSCI). La
podemos encontrar en papel y digital, con opcion Open Access.

Ademas, también utiliza revision por pares.

Por otro lado, “Journal of Geriatric Physical Therapy” y “Physiotherapy

Theory and Practice” son revistas internacionales.

e Journal of Geriatric Physical Therapy: Es una revista dedicada a la
fisioterapia en el adulto mayor. Publica sus articulos en inglés,
permitiendo una difusion internacional. Ademas, esta indexada en
las bases de datos mas reconocidas: MEDLINE, EMBASE, Scopus,
CINAHL y Web of Science. Es una revista Q3 que cada afio mejora

sus estadisticas. Asimismo, publica trimestralmente con opcion
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Open Access, por lo que aumenta las posibilidades de divulgar el

estudio. También utiliza un sistema de revision por pares.

e Physiotherapy Theory and Practice: Es una revista inglesa dedicada
a la fisioterapia en general. Difunde sus articulos en inglés.
Igualmente, estd indexada en las mismas bases de datos que la
anterior. Es una revista Q3 en auge que publica mensualmente y
presenta las mismas caracteristicas que la “Journal of Geriatric

Physical Therapy’.

Podemos observar que las revistas tienen la visibilidad y el prestigio
adecuado para ser seleccionadas y difundir nuestros resultados en ellas.

9.3. CONGRESOS PARA DIFUSION DE RESULTADOS

e Congreso de la Sociedad Espafiola de Geriatria y Gerontologia: Es
un congreso nacional de tres dias de duracion, cuya tematica es la
Geriatria desde un punto de vista multidisciplinar y organizado por la

Sociedad Espafiola de la misma.

e Congreso Internacional de Fisioterapia y Movimiento: Es un
congreso organizado en Espafia por el Ministerio de Sanidad,
Asociacion Espafiola de Fisioterapeutas y el Consejo General de
Colegios de Fisioterapeutas de Espafa.

10. FINANCIACION
10.1. RECURSOS DISPONIBLES

Este proyecto dispone de una serie de recursos que no requeriran

aportacion econémica de ningun tipo.

e Equipo investigador: tanto el IP como los IC seran parte del equipo

investigador.
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¢ Infraestructuras: los tres centros donde se realizard el estudio seran
cedidos por los ayuntamientos de cada municipio.

e Recursos informaticos: el IP dispone de teléfono movil para
comunicarse a traves del correo electrénico. También dispone de un
ordenador y su paquete “Microsoft Office” para realizar la
presentacion del proyecto, asi como para redactar el futuro articulo

y difundir los resultados.

10.2. RECURSOS NECESARIOS

Por otro lado, se necesitard de una partida econémica para hacer frente a
los gastos derivados de los recursos no disponibles. Estos recursos y los

gastos que suponen estan desarrollados en el presupuesto (ver Tabla Vil).

10.3. POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION

Para la financiacion de este estudio se podran solicitar varias ayudas de

distintos organismos:

e Gobierno de Canarias. Subvenciones para la realizacion de
proyectos de 1+D por organismos de investigacion y empresas en las
areas prioritarias de la Estrategia de Especializacion Inteligente de
Canarias RIS-3, cofinanciadas con fondos FEDER. El importe
maximo de inversién son 70.000 euros (€).

e Fundacion Canaria instituto de Investigacion Sanitaria de Canarias
(FIISC) adscrita a la Conserjeria de Sanidad del Gobierno de
Canarias. Convocatoria de concesion de ayudas para la financiacion
de Proyectos de Investigacion, Desarrollo e Innovacién a desarrollar
en los ambitos de la Atencidn Especializada y la Salud Publica,
orientados a satisfacer las necesidades de salud de la poblacién. El
importe maximo de inversion por afo es de 27.470,25€.

¢ Instituto de Salud Carlos Ill. Accién Estratégica en Salud. Programa
Estatal para impulsar la investigacién cientifico-técnica y su

transferencia. Subprograma estatal de generacion de conocimiento.
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Proyectos de I+D+I en salud. Proyectos multicéntricos. La cuantia
anual maxima es de 38.000€.
e Fundacion La Caixa. Convocatoria Social Canarias. Se podran

solicitar ayudas de hasta 50.000€.
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Recursos humanos

Material fungible

Material
inventariable

Edicién del articulo
Publicacién en
revista cientifica
Congresos para
difusiéon de
resultados

Gasto total

Auxiliares

Estadistico

Hoja de informacion del estudio

Consentimiento informado
Hoja de recogida de datos
SPPB
Listado de asistencia
Escala EVA
Pajitas

Papel+impresién

Ejercicios respiratorios
Tensidometro digital OMRON M3 Comfort

Espirémetro portétil Spirobank Il
DinamoOmetro
Pulsioximetro HOMIEE
Goniéometro
Pulseras inteligentes Xiaomi Mi Band 5
Traduccion

Open Access

Inscripcién+vuelo+hotel+

Congr Soc Esp Geriatr Gerontol .
9 P dieta

Inscripcién+vuelo+hotel+

ngr Int Fisioterap Mov .
Cong sioterap Mo dieta

Tabla VII. Presupuesto
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6,75 hora/auxiliar

45/hora
0,05
0,05
0,05
0,05
0,05
0,05
2,7/caja de 100 uds

67,5

805
30
28
4
20
0,08/palabra

1500

830

550

42

30 horas/semana/
auxiliar
12 horas
96
96
96

O
»

WwWwww wWw  wwo

15
3500 palabras

1

7.290

540
4,8
4,8
4,8
4,8
0,45
0,15
8,1

202,5

2.415
90
84
12

300
280

1.500

830

550
14.121,4
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ANEXOS

Anexo |. Solicitud de participacion a los centros participantes

Buenos dias.

Mi nombre es Gabriel Hernan Santanay en la actualidad soy el responsable

de un proyecto de investigacion.

El objetivo de este estudio es conocer el efecto que tiene la socializacion
en la persona adulta mayor a través del ejercicio terapéutico (de ahora en
adelante ET). Ademas, se quiere conocer el efecto del ET con respecto al
dolor, movilidad articular, fuerza muscular y capacidad funcional, y en la
reduccion de signos y sintomas de enfermedades y condiciones especificas
propias de la vejez (hipertension arterial, reduccién de la capacidad

pulmonar, disminucion de la coordinacion y el equilibrio).

Para ello, nos hemos planteado llevar a cabo dicho proyecto en tres
gimnasios o centros deportivos publicos de los tres municipios mas
poblados de Gran Canaria (Las Palmas de Gran Canaria, Telde y Arucas),
el cual ha sido aprobado satisfactoriamente por el Comité de Etica Clinica.
El presente proyecto, tendrd una duracién de 12 semanas y constara de
dos mediciones, antes y después de aplicar el programa de ET, realizado

por nuestro equipo de trabajo.

Este proyecto aportara conocimientos importantes para futuras estrategias
encaminadas al envejecimiento activo, una vez que los resultados sean
obtenidos. Debido a lo antes mencionado, solicito su autorizacién para

realizar dicho proyecto en el Gimnasio/Centro...........
Atentamente

Gabriel Hernan Santana
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Anexo Il. Hoja de informacion al paciente.

TITULO: Efecto del ejercicio terapéutico en la persona adulta mayor.
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Gabriel Herndn Santana

Este documento tiene por objeto ofrecer informacion sobre un estudio de
investigacion en el que ha sido seleccionado. Este estudio se esta llevando
a cabo en Gimnasio Municipal de Escaleritas (Las Palmas de Gran
Canaria), en el Centro Municipal de Entrenamiento Deportivo de Arucas y
en el Polideportivo Municipal Paco Artiles (Telde). Ademas, fue aprobado

por el Comité Etico de Investigacion Clinica de la provincia de Las Palmas.

Si usted decide participar en ella, debe recibir informaciéon personalizada
del investigador antes de leer este documento y hacer todas las preguntas
que usted necesite para comprender los detalles de la investigacién. Si lo
desea, puede tomar el documento, consultar con otros, y tomar el tiempo

para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede
decidir no participar, o si usted esta de acuerdo para hacerlo, cambiar de
opinion y retirar su consentimiento en cualquier momento y sin obligacion
de dar explicaciones. Tampoco tendra repercusiones en sus cuidados

médicos.

¢, Cual es el proposito del estudio?

El propésito de este estudio es conocer el efecto que tiene el ejercicio
terapéutico (de ahora en adelante ET) en la persona adulta mayor (PAM)
respecto al dolor, movilidad articular, fuerza muscular y capacidad
funcional, y en la reduccion de signos y sintomas de enfermedades y
condiciones especificas propias de la vejez (hipertension arterial, reduccién

de la capacidad pulmonar, disminucion de la coordinacion y el equilibrio).
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccion de los pacientes depende de algunos de los criterios que se

describen en el protocolo de investigacion. Estos criterios se utilizan para
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filtrar a las personas que cumplen los requisitos. A usted se le invita a
participar ya que cumple con estos criterios. Se espera que

aproximadamente participen 96 personas en este estudio.
¢,En qué consiste mi participacion?

La participacion en este estudio consiste, en primer lugar, en una entrevista
individual para conocer sus antecedentes meédicos y, seguidamente, en la
realizacion de un programa de ET tres veces por semana, con una duracion

de aproximadamente una hora por sesion, durante doce semanas.

Es posible que, tras la entrevista sea necesario volver a contactar con usted
para obtener nuevos datos considerados importantes para el estudio o para

matizar en algunos aspectos que ya hayan sido tratados anteriormente.

El ayuntamiento que rige el centro deportivo o el investigador principal
pueden decidir terminar el estudio antes de lo previsto o suspender su
participacion por razones de seguridad o por no cumplir con los
procedimientos del estudio.

¢, Qué riesgos o inconvenientes tiene?

Los inconvenientes que pueda presentar el estudio consisten en aumento
del dolor (si lo padeciera), cansancio y agujetas tras el ejercicio. Por ello,
recuerde que puede abandonar libremente la investigacion cuando quiera,

sin tener que dar ningan motivo de justificacion.
¢, Obtendré algun beneficio por participar?

Se espera que usted obtenga un beneficio directo por participar en el
estudio mejorando sus capacidades fisicas (fuerza, agilidad, equilibrio y

coordinacién) y cognitivas.
¢, Recibiré lainformacion que se obtenga del estudio?

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

Los resultados de este estudio se presentardn a las publicaciones
cientificas para su difusion, pero no se transmitird cualquier informacion que

pueda llevar a la identificacion de los participantes.
¢ Como se protegera la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de datos se realizara de
conformidad con lo dispuesto en la Ley Orgénica de Proteccion de Datos
3/2018, de 5 de diciembre. En todo momento, usted podra acceder a sus

datos, rectificarlos o cancelarlos.

Solo el equipo de investigacién, el ayuntamiento que rige el centro y las
autoridades sanitarias, que tienen el deber de mantener la confidencialidad,
tienen acceso a todos los datos recogidos en el estudio. Puede ser
transmitida a terceros la informacién que no puede ser identificado. Si
alguna informacion es transmitida a otros paises, habra un nivel equivalente
de proteccion de datos, por lo menos, como lo exige el reglamento de

nuestro pais.
¢Existen intereses econdmicos en este estudio?

No procede en este tipo de estudio. El investigador no recibira retribucion
especifica por la dedicacién al estudio y usted no sera retribuido/a por

participar.
¢, Quién me puede dar mas informaciéon?

Puede contactar con el investigador principal del estudio en el teléfono
655720504 o por correo electrénico en gabriel.hernan@udc.es para mas

informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.
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Anexo lll. Hoja de informacion al familiar/tutor legal del paciente.

TITULO: Efecto del ejercicio terapéutico en la persona adulta mayor.
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Gabriel Herndn Santana

Este documento tiene por objeto ofrecer informacion sobre un estudio de
investigacion en el que su familiar/tutelado ha sido seleccionado. Este
estudio se esté llevando a cabo en Gimnasio Municipal de Escaleritas (Las
Palmas de Gran Canaria), en el Centro Municipal de Entrenamiento
Deportivo de Arucas y en el Polideportivo Municipal Paco Artiles (Telde).
Ademas, fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de la
provincia de Las Palmas.

Si usted decide que su familiar/tutelado puede participar en él, debe recibir
informacion personalizada del investigador antes de leer este documento y
hacer todas las preguntas que usted necesite para comprender los detalles
de la investigacion. Si lo desea, puede tomar el documento, consultar con

otros, y tomar el tiempo para decidir si participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede
decidir si su familiar/tutelado participa o0 no, o si usted esta de acuerdo,
cambiar de opinion y retirar su consentimiento en cualquier momento y sin
obligacion de dar explicaciones. Tampoco tendra repercusiones en los
cuidados médicos de su familiar/tutelado.

¢, Cuadl es el proposito del estudio?

El proposito de este estudio es conocer el efecto que tiene el ejercicio
terapéutico (de ahora en adelante ET) en la persona adulta mayor (PAM)
respecto al dolor, movilidad articular, fuerza muscular y capacidad
funcional, y en la reduccion de signos y sintomas de enfermedades y
condiciones especificas propias de la vejez (hipertension arterial, reduccion

de la capacidad pulmonar, disminucion de la coordinacion y el equilibrio).
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¢Por qué ofrecen participar a mi familiar/tutelado?

La seleccion de los pacientes depende de algunos de los criterios que se
describen en el protocolo de investigacion. Estos criterios se utilizan para
filtrar a las personas que cumplen los requisitos. A su familiar/tutelado se le
invita a participar ya que cumple con estos criterios. Se espera que

aproximadamente participen 96 personas en este estudio.
¢En qué consiste mi participacion?

La participacion en este estudio consiste, en primer lugar, en una entrevista
individual para conocer los antecedentes médicos y, seguidamente, en la
realizacion de un programa de ET tres veces por semana, con una duracion

de aproximadamente una hora por sesion, durante doce semanas.

Es posible que, tras la entrevista sea necesario volver a contactar con usted
para obtener nuevos datos considerados importantes para el estudio o para

matizar en algunos aspectos que ya hayan sido tratados anteriormente.

El ayuntamiento que rige el centro deportivo o el investigador principal
pueden decidir terminar el estudio antes de lo previsto o suspender la
participacion de su familiar/tutelado por razones de seguridad o por no

cumplir con los procedimientos del estudio.
¢, Qué riesgos o inconvenientes tiene?

Los inconvenientes que pueda presentar el estudio consisten en aumento
del dolor (si lo padeciera), cansancio y agujetas tras el ejercicio. Por ello,
recuerde que puede abandonar libremente la investigacion cuando quiera,

sin tener que dar ningan motivo de justificacién.
¢ Obtendré, mi familiar/tutelado o yo, algun beneficio por participar?

Usted no. Se espera que su familiar/tutelado obtenga un beneficio directo
por participar en el estudio mejorando sus capacidades fisicas (fuerza,

agilidad, equilibrio y coordinacién) y cognitivas.
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¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?
Si usted lo desea, se le facilitara un resumen de los resultados del estudio.
¢, Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio se presentardn a las publicaciones
cientificas para su difusion, pero no se transmitira cualquier informacion que

pueda llevar a la identificacion de los participantes.
¢ Como se protegera la confidencialidad de los datos?

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de datos se realizara de
conformidad con lo dispuesto en la Ley Organica de Proteccion de Datos
3/2018, de 5 de diciembre. En todo momento, usted podra acceder a los

datos de su familiar/tutelado, rectificarlos o cancelarlos.

Solo el equipo de investigacién, el ayuntamiento que rige el centro y las
autoridades sanitarias, que tienen el deber de mantener la confidencialidad,
tienen acceso a todos los datos recogidos en el estudio. Puede ser
transmitida a terceros la informacion que no puede ser identificado. Si
alguna informacion es transmitida a otros paises, habra un nivel equivalente
de proteccion de datos, por lo menos, como lo exige el reglamento de

nuestro pais.
¢Existen intereses econdémicos en este estudio?

No procede en este tipo de estudio. El investigador no recibira retribucion
especifica por la dedicacién al estudio y usted ni su familiar/tutelado no
seran retribuidos/as por participar.

¢, Quién me puede dar mas informaciéon?

Puede contactar con el investigador principal del estudio en el teléfono
655720504 o por correo electrénico en gabriel.hernan@udc.es para mas

informacion.

Muchas gracias por su colaboracion.
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Anexo IV. Consentimiento informado del participante.
TITULO: Efecto del ejercicio terapéutico en la persona adulta mayor

Yo, con nombre.........cccc....... y apellidos.......ccooeeeeiiiie

e Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba
mencionado que se me entregd, pude hablar con el investigador
principal y hacer todas las preguntas acerca del estudio necesarias
para comprender sus condiciones y considero que recibi suficiente
informacion sobre el estudio. [

e Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme
del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que
esto tenga consecuencias. [

e Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en
la hoja de informacidn al participante. [

¢ Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio. [

En cuanto a los resultados de la investigacion:

[1 DESEO conocer los resultados.

[1 NO DESEO conocer los resultados.

El/la participante El/la investigador/a
(firma) (firma)

Asdo.: Asdo.:

Fecha: Fecha:
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Anexo V. Consentimiento informado al familiar/tutelado del participante

TITULO: Efecto del ejercicio terapéutico en la persona adulta mayor
Yo, con nombre..........ccooeee... Y apellidoS. ...
familiar/tutor legal de...........ccoooii i

e Lei la hoja de informacion al familiar/tutor legal del participante del
estudio arriba mencionado que se me entreg0, pude hablar con el
investigador principal y tanto yo como el participante pudimos hacer
todas las preguntas acerca del estudio necesarias para comprender
sus condiciones y considero que recibimos suficiente informacion
sobre el estudio. [

e Comprendo que la participacion es voluntaria y que puedo retirar mi
consentimiento del estudio cuando quiera, sin tener que dar
explicaciones y sin que tenga consecuencias. [

e Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en
la hoja de informacion al familiar/tutor legal del participante.

e Presto liboremente mi conformidad para que mi familiar/tutelado
participe en el estudio. [
En cuanto a los resultados de la investigacion:

[1 DESEO conocer los resultados.

[1 NO DESEO conocer los resultados.

El/la familiar/tutor legal del participante El/la investigador/a
(firma) (firma)

Asdo.: Asdo.:

Fecha: Fecha:
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