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1. Prélogo.
1.1 Resumen.

Titulo: Efectos de un programa de entrenamiento aerébico versus entrenamiento

anaerobico en los supervivientes al cancer con fatiga asociada en la comarca de A Corufia.

Introduccién: Los supervivientes al cancer arrastran numerosas secuelas, tanto fisicas
como psicoldgicas, entre las que destaca la fatiga, un sindrome subjetivo complejo de caracter
biopsicosocial que altera la calidad de vida (CV). La actividad fisica es una de las principales
conductas relacionadas con un estilo de vida saludable que ha demostrado reportar beneficios
tanto fisicos como psicol6gicos sobre la calidad de vida en relacién a la salud (CVRS) de los

supervivientes al cancer.

Objetivo: Determinar los efectos de un programa de ejercicio aerdbico con cicloergdbmetro
frente a un programa de ejercicio anaerébico de fuerza muscular, con una duracion de 45
minutos cada sesion, 3 veces por semana, en pacientes supervivientes al cancer con fatiga

asociada en la comarca de A Corufia.

Material y método: Se plantea un estudio experimental, con abordaje cuantitativo (ensayo
clinico controlado y aleatorizado), enmarcado en la poblacién de supervivientes al cancer de
la comarca de A Corufia.

Se realizara una evaluacion inicial valorando la capacidad de ejercicio, a través de la
prueba de seis minutos marchay la prueba subméaxima en cicloergémetro; la fuerza muscular,
a través de la dinamometria del cuadriceps y prensién de la mano; y la calidad de vida
relacionada con la salud, a través del cuestionario SF — 36 y la Escala de Fatiga de Piper. Los
participantes se asignaran de forma aleatoria a uno de los dos grupos, conformando un grupo
de intervencién (entrenamiento aerdbico con cicloergbmetro) y un grupo control

(entrenamiento anaerdbico de fuerza muscular).

Palabras clave: cancer, superviviente, fatiga, ejercicio fisico, calidad de vida.
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1.1 Abstract.

Title: Effects of an aerobic training program versus anaerobic training in cancer survivors

associated with fatigue in the region of A Corufia.

Introduction: Cancer survivors suffer from numerous sequels, both physical and
phychosocial, notably fatigue, a complex subjective syndrome which has a biopsychosocial
character that alters the quality of life (QOL). Physical activity is one of main behaviours related
to a healthy lifestyle that has proved to have both physical and psychological benefits on the

quality of life in relation to the health (HRQOL) of cancer survivors.

Objective: To determine the effects of an aerobic exercise program with a cycloergometer
versus an anaerobic exercise program of muscle strenght, with a duration of 45 minutes each
session, 3 times a week in cancer survivors patients associated with fatigue in the region of A

Corufia.

Material and method: An experimental study, with a quantitative approach (controlled
clinical trial and randomized), is framed in the population of survivors of cancer in the region
of A Corufia.

An initial assessment will be made by assessing exercise capacity, through the test of six
minutes gait and submaximal test in cycloergometer; muscle strenght through quadriceps
dynamometry and hand pressure; and health - related quality of life, through the SF — 36
Questionnaire and the Piper Fatigue Scale. Patients will be assigned randomly to one of the
groups, forming an intervention group (aerobic training with cycloergometer) and a control

group (anaerobic muscle strength training).

Key words: cancer, survivor, fatigue, physical exercise, quality of life.

Programa aerébico versus anaerébico en los supervivientes al cdncer con fatiga asociada.



11

1.1 Resumo.

Titulo: Efectos dun programa de adestramento aerébico versus adestramento anaerébico

nos superviventes 6 cancro con fatiga asociada na comarca de A Corufia.

Introducion: Os superviventes 6 cancro arrastran numerosas secuelas tanto fisicas como
psicoléxicas, entre as que destaca a fatiga, un sindrome subxectivo complexo de caréacter
biopsicosocial que altera a calidade de vida (CV). A actividade fisica € unha das principais
condutas relacionadas con un estilo de vida saudable que demostrou reportar beneficios tanto
fisicos como psicoléxicos sobre a calidades de vida en relaciébn coa saude (CVRS) dos

superviventes 6 cancro.

Obxectivo: Determinar os efectos dun programa de exercicio con cicloergémetro fronte a
un programa de exercicio anaerébico de forza muscular, cunha duracién de 45 minutos por
sesidn, 3 veces a semana, en pacientes supervivientes 6 cancro con fatiga asociada na

comarca de A Corufia.

Material e método: Plantesaxe un estudo experimental, con abordaxe cuantitativo (ensaio
clinico controlado e aleatorizado), enmarcado na poboacién de superviventes 6 cancro da
comarca de A Coruiia.

Realizase una avaliacion inicial valorando a capacidade de exercicio, a través da proba
de seis minutos marcha e a proba submaxima en cicloergbmetro; a forza muscular, a través
da dinamometria do cuadriceps e prension da man; e a calidade de vida relacionada coa
saude, a través do cuestionario SF — 36 e a Escala de Fatiga de Piper. Os participantes
asignaranse de forma aleatoria a un dos grupos, conformando un grupo de intervenciéon
(adestramento aerdbico con cicloergdmetro) e un grupo control (adestramento anaerébico de

forza muscular).

Palabras clave: cancro, supervivente, fatiga, exercicio fisico, calidade de vida.
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2. Introduccion.

2.1 Tipo de trabajo.

Este Trabajo de Fin de Grado (TFG), realizado en el &mbito de la salud, consiste en un
proyecto de investigacion sobre un tema que en la actualidad tiene un gran impacto sobre la
sociedad. Se trata de analizar los efectos de un programa de entrenamiento aerdbico frente a
un programa de entrenamiento anaerdbico en los supervivientes al cancer con fatiga
asociada, para mejorar la capacidad de ejercicio, la fuerza muscular y la calidad de vida (CV),

y actuar sobre las secuelas fisicas y psiquicas que presentan estos pacientes.

Los apartados de epidemiologia dentro del marco contextual de la patologia, también
justifican la importancia del tema. El marco contextual introductorio hace referencia a
elementos importantes que incumben a los aspectos fisicos y biopsicosociales de la
enfermedad, permitiendo entender un poco mejor los contenidos siguientes. Se muestran los

antecedentes del tema a tratar, yendo de lo general a lo mas especifico.

En cuanto a la metodologia utilizada, recoge todo el proceso de busqueda bibliografica,
en las siguientes bases de datos: PubMed, Dialnet y PEDro. Ademas se define el tipo de
estudio que se realiza, y se justifica el tamafio muestral, explicando en los siguientes
apartados la intervencién del programa de entrenamiento aerobico, frente al anaerdbico,

realizando a priori una evaluacion inicial de los participantes.

Es importante desarrollar un plan de trabajo y un cronograma estimando una duracién
aproximada de nuestro estudio, y analizando cada uno de los pasos que se tienen que llevar

a cabo para llegar a la discusion y a los resultados.

En cuanto al plan de difusién de los resultados, es relevante conocer las revistas cientificas

tanto nacionales como internacionales con mayor impacto para la divulgacion de los mismos.

La supervivencia ha aumentado en las ultimas décadas y hoy en dia, hay cada vez mas
personas que sobreviven a esta enfermedad, por lo que es importante investigar y analizar en
este campo con el fin de obtener resultados 6ptimos y poder implementar de forma temprana
programas de ejercicio terapéutico para que todo este grupo poblacional se beneficie a corto

y a largo plazo.
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2.2 Motivacién personal.

En la justificacion, se argumenta el interés por el desarrollo de este trabajo, pero también
las evidencias cientificas que sugieren la importancia de la actividad fisica como herramienta

para prevenir y mejorar la supervivencia de este grupo poblacional.

Una vez finalizado el tratamiento oncolégico, los supervivientes al cancer deberan
enfrentarse a las repercusiones fisicas, psiquicas y sociales de la enfermedad. La persona se
percata de que hay un antes y un después en su vida, afrontando cambios y transformaciones

desencadenadas por la enfermedad.

Por ello pensé, tras la lectura de la bibliografia, que realizar un programa de entrenamiento
aerdbico, mejoraria la CV y la capacidad de ejercicio de estos pacientes y reduciria, por lo
tanto, la fatiga, una de las principales secuelas fisicas presente durante y después del

tratamiento.

La motivacion para dar comienzo al presente TFG, ha venido del interés por avanzar por
el conocimiento de la fisioterapia en el campo de la oncologia, abordando una realidad mas
que evidente y profundizando en las experiencias vividas en primera persona por este perfil
de pacientes. Ademas tras la lectura de diversos articulos y relatos, estos pacientes se dan
cuentan de que en muchas ocasiones no saben a quién acudir tras el tratamiento y comienzan
a convivir con numerosas secuelas, afectando posteriormente a la CV. Otra de las
motivaciones para la realizacion de este proyecto surge del TFG en Enfermeria, tras realizar
un proyecto de investigacion sobre las necesidades que estos pacientes demandan tras

finalizar el tratamiento activo.

Con la realizacion de este proyecto, se busca extraer conocimientos sustanciales,
indagando y conociendo los beneficios de la actividad fisica en los pacientes supervivientes

al cancer.

Programa aerébico versus anaerébico en los supervivientes al cdncer con fatiga asociada.
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3. Contextualizacion.

3.1 Epidemiologia del cancer.

En la actualidad, el cancer es uno de los grupos de enfermedades de mayor importancia
en salud publica. De acuerdo con los datos de la Red Espafiola de Registros de Céancer, el
cancer es ya la segunda causa de muerte después de las enfermedades del aparato
circulatorio en la poblacién general espafiola y la primera causa de muerte en varones en
Espafa. En 2015, una de cada tres muertes en varones y una de cada cinco en mujeres se
debieron a tumores malignos; es decir, mas de una de cada 4 muertes en Espafia se debieron

a distintos tipos de cancer. 42

Teniendo en cuenta las previsiones demograficas proporcionadas por las Naciones
Unidas, se calcula que en 2020 se diagnosticaran 246.713 casos nuevos de cancer en
Espafia, 97.715 en mujeres y 148.998 en varones (Figura 1). ¢

2012  Todas las edades 128.550 86.984 215534
< 65 anos 46202 39.225 85427
> =65 anos 82.348 47.759 130.107
2020 Todas las edades 148,998 97.715 246.713
< 65 anos 54,031 43.251 97.282
> =65 anos 94967 54.464 149.43|

Figura 1. Estimacion de la incidencia del cancer (excluyendo tumores cutaneos no melanoma) en Espafia en 2012 y
prediccién para el 2020, distribucién por grupos de edad y sexo.
Fuente: Las cifras del cancer en Espafia (2017). Sociedad Espafiola de Oncologia Médica.

Los tumores mas frecuentemente diagnosticados para la poblacion general en Espafia en
el afio 2015 fueron el cancer colorrectal (41.441 casos), prostata (33.370 casos), pulmoén
(28.347), mama (27.747) y vejiga (21.093).32)

En cuanto a la mortalidad, en el afio 2014 en Espafia fue de 106.039 fallecimientos (65.019
casos en varones y 41.020 en mujeres). Teniendo en cuenta las estimaciones poblacionales
de las Naciones Unidas, se calcula que en 2020, 117.859 personas falleceran por cancer en

Espaia (73.424 varones y 44.435 mujeres). 12

El abordaje del cancer ha experimentado cambios significativos en los Ultimos 25 afios
consiguiendo supervivencias prolongadas. Gracias a los avances que ha experimentado el
tratamiento del cancer en las Ultimas décadas, a la deteccién precoz y al acceso a los servicios
de salud, los supervivientes al cancer se han convertido en un grupo importante de la

poblacion. Actualmente, en nuestro pais, mas del 50% de los pacientes diagnosticados de
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cancer permanecen vivos a los 5 afios. ® 4 Globalmente, la supervivencia a 5 afios es mayor
en mujeres (52%) que en varones (40%). En Espafia se estiman alrededor de 1.500.000

supervivientes y se prevé que existird un incremento de un 50% para el afio 2020. °

La National Cancer Institute (2014) propone que la supervivencia comienza una vez
finalizado el tratamiento y continla hasta el final de la vida del paciente. Esta definicion incluye
los aspectos fisicos, psicoldgicos y econdémicos del cancer, ademas de los efectos a largo
plazo de los tratamientos, la aparicion de un segundo cancer y la CV global tanto de los

pacientes que han superado el cancer como de los familiares. #

La transicion de la fase de tratamiento activo a la de pos-tratamiento y a la de larga
supervivencia es un aspecto importante del proceso oncoldgico.® La supervivencia se trata de
un periodo de transicién en el que la preocupacion por el tratamiento y el prondstico va
disminuyendo, pero en el que afloran nuevas inquietudes relacionadas con el seguimiento a
largo plazo, el manejo de las secuelas fisicas y psicolégicas, la rehabilitacion, y la promocién
de la salud y de los habitos saludables. 3

Los pacientes deben aprender a gestionar las secuelas de la enfermedad, entre las que
destacan fatiga, aparicibn de alteraciones musculo esqueléticas, dolor, problemas
emocionales y psicolégicos (depresién, ansiedad), dificultades con la sexualidad, perturbacion
del suefio, miedo a la recurrencia, riesgo incrementado de otras enfermedades cronicas, etc.;

ademas de barreras en la reintegracion a la vida laboral. @ 47.8.9)

3.2 Fatiga relacionada con el cancer.

Las estimaciones de prevalencia de fatiga durante el tratamiento oscilan entre el 25% vy el
99% dependiendo de la poblacién de pacientes, el tipo y método de tratamiento recibido. “ 7
10.11.12) Entre el 30% y el 60% de los pacientes, presentan fatiga de moderada a grave durante
el tratamiento, lo que en algunos casos puede dar lugar a la interrupcién del mismo. La fatiga
mejora después de la finalizacién del tratamiento, aunque en algunos casos, persiste durante

meses o incluso afios. 12

La fatiga relacionada con el cancer (FRC) es una de las condiciones mas frecuentes en
pacientes y supervivientes de cancer y esta asociada a un importante declive en la capacidad
fisica y la CVRS. “10.13)

Existen numerosos conceptos de la FRC publicados en la literatura biomédica. La National
Comprehensive Cancer Network (NCCN), define la fatiga inducida por el cancer como “una

sensacion angustiosa persistente y subjetiva de cansancio fisico, emocional y/o cognitivo
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relacionado con el tratamiento del cancer que no es proporcional a la actividad realizada y

que interfiere en el funcionamiento normal de la persona que tiene o ha tenido cancer.” (" 14
15, 16)

Los pacientes suelen describir el cansancio en términos de falta de energia, deterioro
cognitivo, somnolencia, alteraciones del estado de animo o debilidad muscular. Este
sentimiento de debilidad, cansancio o falta de energia, varia en grado, frecuencia y duracion.
Los profesionales recurren al término fatiga cronica, astenia o sindrome sistémico. Mas
recientemente algunos autores han propuesto un concepto multidimensional de fatiga que

incluye dominios conductuales, cognitivos, somaticos y afectivos. “ 10.17.18.19)

The Fatigue Coalition, grupo multidisciplinario de profesionales de la medicina, de la
investigacion y defensores de los pacientes, se fundd para estudiar la incidencia, la
prevalencia y el impacto funcional de la fatiga en pacientes con cancer y para desarrollar el
diagndstico y las pautas de tratamiento. En 1996, se realizo la primera encuesta poblacional
a gran escala para caracterizar la epidemiologia de la FRC y su impacto desde la perspectiva
de los pacientes, cuidadores y los oncélogos. @29 The Fatigue Coalition propuso los
siguientes criterios diagnosticos para el sindrome de FRC: 929

1. Presencia de seis (0 mas) de los siguientes sintomas la mayor parte de los dias o

todos los dias durante dos semanas en el Ultimo mes, y que uno de los sintomas sea

fatiga significativa.

- Fatiga significativa, disminucion de la energia o aumento de la necesidad de
descanso, desproporcionados a cualquier cambio reciente en la actividad.

- Debilidad generalizada o sensacion de pesadez en extremidades.

- Disminucion en la concentracion o en la atencion.

- Motivacion o interés en las actividades usuales disminuidas.

- Insomnio o hipersomnia.

- Sueno “no reparativo”.

- Percepcion de que debe luchar para sobreponerse a la inactividad.

- Reaccién emocional marcada (tristeza, frustracion) ante la sensacién de fatiga.

- Problemas con memoria a corto plazo.

- Malestar de varias horas de duracion después de algun esfuerzo.

Los sintomas causan estrés clinicamente significativo o alteracion de la funcionalidad.

3. Debe haber evidencia de que los sintomas son consecuencia de cancer o de terapia

oncoldgica.
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4. Los sintomas no deben ser causados por una comorbilidad psiquiatrica como

depresion, trastorno de somatizacion o delirio.

La fatiga se relaciona con diferentes aspectos asociados con el bienestar de los pacientes,
como por ejemplo una peor CV, la presencia de depresién, ansiedad, alteraciones en el suefio,

el dolor y ademas se asocia con unos peores prondsticos de supervivencia. * 71219

Stone, et al. (2000) compararon la prevalencia y la gravedad del cansancio de los
pacientes de cancer con un grupo control de voluntarios sin cancer. El mayor cansancio en la
muestra oncoldgica, especialmente en los casos de enfermedad avanzada, se asociaba
significativamente con la gravedad de los sintomas psicologicos (ansiedad y depresion) y con
la gravedad del dolor y la disnea.®

3.2.1 Etiologia y mecanismos de la fatiga.

La fatiga es un complejo fenébmeno multidimensional que se produce a través de los
dominios fisico, cognitivo y emocional. Los mecanismos de la FRC se clasifican en periféricos
y centrales. La fatiga periférica se produce en los tejidos musculares debido a la falta de
adenosina trifosfato (ATP) y la acumulacién de productos metabdlicos, lo que resulta la
incapacidad del sistema neuromuscular periférico para realizar una tarea en respuesta a una
estimulacion central. La fatiga central ocurre en el sistema nervioso central y resulta del
fracaso progresivo para transmitir los impulsos de las neuronas motoras, lo que hace dificil

iniciar la actividad. 12 15.21)

La etiologia fisiopatoldgica de la FRC es multifactorial y no esta bien delimitada. La
aparicion y la gravedad de la fatiga no estan relacionadas con el tipo de enfermedad o las
variables de tratamiento, lo que hace dificil identificar las poblaciones con mayor riesgo de
fatiga. Los mecanismos que la producen incluyen: desregulacion del estado homeostatico de
las citoquinas, alteracion en el ciclo circadiano, desregulacién de la serotonina y alteraciones

musculo esqueléticas. 112 15,19, 21)

La FRC puede ser reflejo de una biogénesis mitocondrial desordenada, que altera el
equilibrio entre la actividad aerdbica y anaerdbica del metabolismo. El tejido muscular prefiere
la fosforilacion oxidativa como fuente de energia. Sin embargo, los investigadores observaron
gue las células tumorales tienen la capacidad de metabolizar la glucosa en lactato,
favoreciendo la via glicolitica. Esto explica como la produccion insuficiente de trifosfato de

adenosina de la fosforilacion oxidativa se asocia con un entorno favorable para la malignidad
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y puede privar al organismo de la produccion de energia necesaria para mantener la funcion

muscular y neurocognitiva. 19

Se sabe que la disminucién de la actividad conduce a la reduccion de la masa muscular y
de la capacidad cardiovascular, por tanto, a la pérdida de la condicién fisica general que
aumenta la fatiga. Cuando la capacidad fisica se reduce, se establece un desequilibrio entre
los requerimientos energéticos de la actividad fisica y la capacidad del paciente para
realizarla, ocasionando fatiga prematura ante actividades cotidianas ligeras, tal y como
reportan muchos pacientes. El tratamiento del cancer produce anormalidades en el
metabolismo del musculo cardiaco y esquelético, manifestadas por un hipercatabolismo
muscular que da como resultado la pérdida de fuerza en supervivientes de cancer. El
incremento de la fuerza muscular mejora el perfil lipidico sanguineo, reduce la presion
sanguinea en reposo/ ejercicio, mejora la tolerancia a la glucosa y la sensibilidad a la insulina,

aumenta el gasto energético y reduce potencialmente el porcentaje de grasa abdominal. @

Se concluye, que la FRC es un estado de agotamiento fisico, emocional y/o cognitivo, que
incapacita para la realizacion de actividades de la vida diaria, alterando por tanto la CV, y que
esta determinada por factores de diferente naturaleza, entre los que destaca la inactividad
fisica, ya que no solamente induce a la fatiga sino que la agrava, perdurando en el tiempo,
ocasionando un circulo vicioso que solo puede romperse con el ejercicio regular y adaptado
(Figura 2).

EATIGA ACTIVIDAD
\ FisICA Inactividad

Fisica

Factores
diferente
naturaleza

Figura 2. Relacion de conceptos.
Fuente. Intervencion multimodal en la fatiga inducida por el cancer de mama mediante un programa de fisioterapia y
ejercicio fisico (2011).

3.3 Calidad de vida relacionada con la salud.

Los supervivientes al cancer padecen numerosas manifestaciones clinicas, entre las que

destaca la fatiga, que tienen un gran impacto sobre la CV. -9
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En 1994, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) definié CV como la “percepcién del
individuo de su posicion en la vida, en el contexto de la cultura y sistema de valores en los
que vive y en relacion con sus objetivos, expectativas, estandares y preocupaciones”. Es un
concepto multidimensional y complejo que incluye aspectos personales como salud,

autonomia, independencia, satisfaccion con la vida y aspectos ambientales. 2

La CV esta constituida por una serie de dimensiones o factores. Estos factores incluyen
fundamentalmente: 23

- Estado y funcionamiento a nivel fisico. Estado funcional, morbilidad, actividad
fisica, etc.

- Enfermedad y sintomas relacionados con el tratamiento. Sintomas especificos de
la enfermedad o efectos secundarios de la terapia, tales como nauseas, vomitos,
etc.

- Funcionamiento psicolégico. Ansiedad o depresion que pueden ser secundarios
tanto a la enfermedad como al tratamiento.

- Funcionamiento social. Alteraciones en la actividad social normal.

La prevalencia de enfermedades crénicas, en la mayoria de los paises lleva a que las
medidas clésicas de resultados en medicina (mortalidad, morbilidad, expectativa de vida) no
sean suficientes para evaluar la calidad de vida de esta poblacién. En este contexto, la
incorporacioén de la medida de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) como una

medida necesaria, ha sido una de las mayores innovaciones en las evaluaciones. 22

El concepto de CVRS incorpora esencialmente la percepcién del paciente, como una
necesidad en la evaluacién de resultados en salud, debiendo para ello, desarrollar los
instrumentos necesarios para que esa medida sea valida y confiable, y aporte evidencia

empirica con base cientifica al proceso de toma de decisiones en salud.??

Diversos estudios indican la existencia de relaciones entre la fatiga y la disminucion de la
CV. En el estudio de Ferrell et al. (1996) con 687 supervivientes de varios tipos de cancer, la

fatiga fue uno de los tres aspectos que mas afectaban negativamente a la calidad de vida. *°

Un metaanalisis sobre la actividad fisica y la CV evalué la eficacia de las intervenciones
de ejercicio fisico entre los supervivientes al cancer. En general, los resultados mostraron que

los pacientes que realizaban actividad fisica, posteriormente presentaban mayor CV. 24
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3.4 Actividad fisica.

La actividad fisica se ha propuesto como una intervencién no farmacolégica efectiva y
segura para promover el bienestar psicolégico durante y después del tratamiento oncoldgico.
(4.7.14.25.26) Eg yna intervencion eficaz para mejorar la CV, la capacidad fisica y la fatiga en

pacientes con cancer y supervivientes. %

Segun la OMS, se considera actividad fisica “cualquier movimiento corporal que causa un
aumento en el gasto energético, que implica un movimiento planificado o estructurado del
cuerpo realizado de manera sistematica en términos de frecuencia, intensidad y duracion, y

que esté disefiado para mantener o mejorar los resultados relacionados con la salud.” 27

Existen dos modalidades de actividad fisica: la actividad aerdbica y la anaerébica. La
actividad aerdébica tiene como base una intensidad del ejercicio de leve a moderada, en la que
participan grandes grupos musculares, de forma dindmica, ritmica y, generalmente, continua,
con una duracion adecuada que no debe exceder los 60 minutos. La actividad aerdbica
obtiene energia en presencia de oxigeno a partir principalmente de los hidratos de carbono y
de los lipidos, con poca acumulacién de 4cido lactico y sin sobrepasar el umbral anaerdébico.
La actividad anaerobica, por el contrario, se realiza con mayor intensidad que en el aerébico,
y en muchas ocasiones préximo al 100% de la frecuencia cardiaca maxima (FCMax), lo que

no permite obtener la energia en presencia de oxigeno. 829

Por capacidad fisica se entiende a “un conjunto de atributos que las personas tienen o
consiguen y que esta relacionado con la capacidad para realizar actividad fisica. Los
componentes de la capacidad fisica relacionados con la salud abarcan la composicion
corporal, la capacidad aerdbica, la flexibilidad (capacidad de las articulaciones para realizar
una gama completa de movimientos), y la resistencia (capacidad de un muasculo para
mantener su tensidn o sus contracciones durante un periodo prolongado de tiempo) /fuerza
muscular (capacidad gue tiene el masculo para producir tensién al activarse; es algo interno

(fuerza interna), que puede tener relacién con un objeto (resistencia) externo o no). @30~

La capacidad fisica se considera cominmente como un indicador de salud positivo y un
factor importante para el control del cancer en todo su proceso. Cabe destacar la importancia
del ejercicio fisico después del tratamiento del cancer para desarrollar la capacidad fisica a

través de entrenamiento aeroébico y fuerza muscular. 3!

Recientes revisiones sistematicas y metaandlisis han demostrado que la actividad fisica
puede combatir muchos de los efectos secundarios del tratamiento del cancer y por lo tanto,

puede ser beneficioso a corto y a largo plazo. Una revision sistemética y metaanalisis
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demostré que las intervenciones multimodales supervisadas, incluyendo la actividad aerdbica

y ejercicios de fuerza y flexibilidad, son eficaces para controlar la CRF. 4 16)

Garcia and Thomson (2015), realizaron una revision sistematica donde resumen las
recomendaciones actuales de la actividad fisica. La capacidad cardiorrespiratoria se midié por
el consumo maximo de oxigeno, pruebas funcionales (por ejemplo, pruebas de marcha) y
pruebas de aptitud submaxima en pacientes supervivientes al cancer de mama, colon y
préstata. La fuerza muscular y resistencia se evalué utilizando pruebas maximas de fuerza de
agarre de la mano y prensa de cabeza o de pierna. Observaron que existen mejorias
significativas en la capacidad cardiorrespiratoria, fuerza muscular, CV, fatiga y otros aspectos

psicosociales de los supervivientes al cancer.

Scheneider et al (2007), examinaron la capacidad cardiorrespiratoria y fatiga en los
supervivientes del cancer de mama, durante y después del tratamiento, a través de un
programa que incluyo ejercicio aerébico, entrenamiento de resistencia y estiramiento. El
ejercicio ha demostrado mejorar la capacidad cardiorrespiratoria, la fuerza muscular, la
composicion corporal, la fatiga, la ansiedad, la depresién, la autoestima, la felicidad y varios

componentes de la CV (fisica, funcional y emocional). 2

Brown et al (2010), investigaron la eficacia de la actividad fisica como una intervencién no
farmacoldgica para reducir la FRC entre los adultos supervivientes, demostrando que la
practica de ejercicio de intensidad moderada disminuye la fatiga, entre los supervivientes de

cancer de mama y préstata. %

3.5 Recomendaciones de actividad fisica para supervivientes al cancer.

Los estudios describen diferentes recomendaciones y pautas para la actividad fisica
basados en varios pardmetros médicos. La eficacia y la tolerancia para el ejercicio de los
pacientes con cancer se han demostrado en muchos estudios. Esta claramente documentado
que la inactividad, durante y después del tratamiento del cancer, conduce a una disminucion
de la capacidad cardiorrespiratoria, la pérdida 0sea, la atrofia muscular, la disminucion del
metabolismo de la glucosa, la sensibilidad a la insulina, la funcion digestiva, la funcion inmune
y el aumento del riesgo cardiovascular. Los beneficios de un programa de ejercicio
terapéutico, ya sea en domicilio o directamente supervisado, superan claramente los riesgos

de la inactividad. 26
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Dado el interés actual por el cancer y la actividad fisica y, a pesar de sus beneficios, el
modo y la intensidad del ejercicio para los supervivientes no esta claro, y las pautas se basan
en gran parte en la opinién clinica experta y adaptaciones de las directrices para las personas

sanas. 3

En 2003, la Sociedad Americana del Cancer (ACS) publicé el primer informe para los
supervivientes al cancer con orientaciéon a la actividad fisica. El informe sugiere que los
superviviente al cancer sigan las directrices para la prevencion del cancer (45 — 60 minutos
de actividad fisica, de moderada a vigorosa por lo menos 5 dias por semana) tan pronto como

sea posible. 2

En 2009, el Colegio Americano de Medicina del Deporte (ACSM), convocO una mesa
redonda de expertos clinicos para revisar la literatura sobre el ejercicio, desarrollar pruebas
de esfuerzo y prescripcion especificamente para supervivientes al cancer, y publico un articulo
donde concluye que el ejercicio es seguro para estos sujetos, evitando el sedentarismo. A
pesar de estas recomendaciones, solo un tercio de los supervivientes cumplen con estas
directrices. Los programas deben adaptarse a la supervivencia individual, el tipo de
tratamiento del cancer, el estado de salud, los resultados sanitarios especificos y la trayectoria

de la enfermedad. @25 3%

El departamento de Salud y Servicios Humanos (2008) de Actividad fisica para los
estadounidenses (PAGA), proporcioné una guia sobre orientacion recomendada y cantidades
de actividad fisica. PAGA sugiere al menos 150 min/ semana de actividad de moderada
intensidad o 75 min / semana de actividad de alta intensidad (o una combinacion de ambas).
PAGA aplica las mismas directrices para los adultos mayores, con la excepcion de aquellos
cuyas condiciones fisicas impidan participar en 150 min/ semana de actividad de intensidad
moderada, como los supervivientes de cancer, deben ser tan activos como puedan. Para el
entrenamiento de resistencia, PAGA recomienda actividades de moderada o alta intensidad
para todos los grupos musculares principales al menos dos veces por semana. Para mejorar
la flexibilidad, PAGA recomienda que los adultos estiren los grupos musculares principales en

los dias que participan en otros tipos de la actividad.®*
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3.6 Contexto actual.

Tras revisar la literatura cientifica, se ha podido observar que hay una gran cantidad de
evidencias a nivel internacional, que resaltan los beneficios de la actividad fisica entre los

supervivientes al cancer.

Sin embargo, a nivel nacional, se ha encontrado escasa evidencia cientifica y guias
clinicas sobre actividad fisica para supervivientes al cancer, centrdndose mas en la fase del
tratamiento activo que en el de la supervivencia, hecho que nos ha llevado a plantearnos la

realizacion de este estudio.

La puesta en marcha de protocolos de préactica clinica en pacientes oncoldgicos en fase
de secuelas, exige la seleccién de procedimientos y medios instrumentales que faciliten el
seguimiento y control en la evolucion de estos pacientes, de forma que se facilite su uso en la

practica habitual de los fisioterapeutas dedicados al trabajo con pacientes oncolégicos.

Existe necesidad de determinar parametros de la condicion fisica que se relacionan con
la fatiga para prescribir programas de ejercicio individualizado (tipo, duracion, intensidad y
frecuencia) que nos permitan entender las consecuencias que puede tener la mejora de la
aptitud del paciente en su CV y salud general, ya que la mayoria de las recomendaciones de
prescripcion de la actividad fisica que se presentan en este proyecto, se centran en

parametros tomados de adultos sanos, o de la fase preventiva del proceso oncoldgico.

Se concluye, afirmando, que queda mucho camino por recorrer para que el superviviente
pueda recibir un seguimiento a largo plazo por parte de un equipo multidisciplinar tras la
finalizacion del tratamiento activo. Urge poner en marcha los mecanismos institucionales para
que se implementen programas individuales de ejercicio terapéutico de forma precoz a este
grupo poblacional, con parédmetros individualizados centrados en esta fase sin ser

extrapolables a otra etapa o estadio en el que se encuentren.

Este disefio representa una excelente oportunidad para investigar en este campo, y

desarrollar estrategias de seguimiento y mejoras mas eficaces.
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4 Hipotesis y objetivos.
4.1 Hipotesis: nulay alternativa.

4.1.1 Hipdtesis alternativa.

Existen diferencias en la capacidad de ejercicio, la fuerza muscular y CVRS de los
pacientes supervivientes al cancer con fatiga asociada tras realizar un programa de ejercicio
aerdbico con cicloergbmetro versus un programa de entrenamiento anaerobico de fuerza

muscular.

4.1.2 Hipotesis nula.

No existen diferencias en la capacidad de ejercicio, la fuerza muscular y CVRS de los
pacientes supervivientes al cancer con fatiga asociada tras realizar un programa de ejercicio
aerdbico con cicloergbmetro versus un programa de entrenamiento anaerébico de fuerza

muscular.
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4.2 Pregunta de investigacion.

¢En qué medida un programa de ejercicio aerébico frente a un programa anaerdbico, con
una duracién de 45 minutos cada sesién, 3 veces por semana, mejora la capacidad de

ejercicio, la fuerza muscular y la CVRS de los supervivientes al cancer con fatiga asociada?
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4.3 Objetivos.
4.3.1 Objetivo general.

- Determinar los efectos de un programa de ejercicio aerébico con cicloergémetro frente
a un programa de ejercicio anaerébico de fuerza muscular, con una duracion de 45
minutos cada sesion, 3 veces por semana en pacientes supervivientes al cancer con

fatiga asociada en la comarca de A Corufia.

4.3.2 Objetivos especificos.
- Evaluar la tolerancia al ejercicio a través del test 6 minutos marcha, registrando
saturacion de 02 (SatO2), frecuencia cardiaca (FC), fatiga en MMII y tension arterial
(TA).

- Evaluar la potencia de trabajo, a través de la prueba submaxima en cicloergbmetro.

- Evaluar la fuerza muscular de los miembros inferiores (MMII) y miembros superiores

(MMSS), a través de la dinamometria de cuédriceps y la prension de la mano.

- Evaluar la CVRS, a través del Cuestionario SF -36 y la Escala de Fatiga de Piper.
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5. Metodologiay disefio del estudio.

5.1 Estrategia de busqueda bibliogréfica.

Para realizar la investigacion, se efectuaron estrategias de busqueda bibliografica en

bases de datos para obtener estudios relevantes.

Se han buscado articulos en inglés y espafiol en las siguientes bases de datos: PubMed,
Dialnet, PEDro, y se ha realizado una busqueda manual. Las palabras clave mas utilizadas
han sido: céncer, superviviente, fatiga, ejercicio fisico, actividad fisica, calidad de vida,
utilizando también estos descriptores en inglés: cancer, survivor, fatigue, physical exercise,

physical activity, quality of life.

A continuacién, se muestra la estrategia de busqueda (Tabla 1, 2 y 3) realizada en las
diferentes bases de datos, con el fin de recoger de forma sistematica la mayor cantidad de

informacion posible acerca de la temética a tratar.

En la tabla 1, se ha realizado la busqueda en Dialnet con las siguientes palabras claves:
cancer, seguimiento, supervivientes, fatiga, calidad de vida, ejercicio fisico. De los articulos
obtenidos en cada una de las busquedas, se han utilizado para este estudio 8.

Palabras Conectores Articulos Articulos
Clave boleanos obtenidos referenciados
Céancer
Supervivientes AND 21 1
Seguimiento
Céancer
Supervivientes AND 6 3
Fatiga
Céancer
Fatiga AND 39 1
Calidad de vida
Céncer
Fatiga AND 15 3

Ejercicio fisico

Tabla 1. Estrategia de busqueda bibliografica en Dialnet.
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En la tabla 2, se ha utilizado como base de datos PubMed. Se han empleado filtros de
busqueda para que fuese més precisa, acotando en el tiempo, el tipo de estudio, etc. Se han
utilizado las siguientes palabras clave: cancer, survivor, physical exercise, physical activity,

fatigue. Finalmente, los articulos referenciados para este estudio han sido 31.

Palabras Conectores Articulos Articulos

Clave boleanos obtenidos referenciados

Cancer
Survivor
Physical exercise AND, OR 485 14
Physical activity

Fatigue

Cancer
Survivor
AND, OR 92 7
Physical exercise
Physical activity

Fatigue

Cancer
Neoplasm
Survivor AND, OR 114 10
Physical activity

Physical exercise

Tabla 2. Estrategia de busqueda bibliografica en PubMed.

Por dltimo, en la tabla 3, se muestra la busqueda realizada en PEDro. Se han utilizado las
siguientes palabras clave: cancer, survivor, exercise, obteniendo 16 resultados, de los cuales

hemos referenciado en este estudio 2.

Palabras Conectores Articulos Articulos
Clave boleanos obtenidos referenciados

Cancer

Survivor - 16 2

Exercise

Tabla 3. Estrategia de busqueda bibliografica en PEDro.

Programa aerébico versus anaerébico en los supervivientes al cdncer con fatiga asociada.



29

5.2 Ambito de estudio.

Se llevara a cabo en la Asociacion Espafiola Contra el Cancer (AECC) de A Corufia, en la
cual podemos encontrar supervivientes al cancer. Ademas, el estudio se desarrollari en base
a una colaboracién con la Facultad de Fisioterapia de la Universidad de A Corufia (UDC). Se
solicita la participacion en esta Asociacidn, ya que se trata de una organizacion de referencia
en nuestro pais, que cuenta con un elevado nimero de socios, de los cuales, un gran

porcentaje son personas supervivientes al cancer.

5.3 Periodo de tiempo.

El periodo de estudio estara limitado principalmente por el tiempo que lleve conseguir los
permisos del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia (CEIC) y la solicitud de acceso
ala AECC.

Teniendo en cuenta estos aspectos, se estima que el estudio se realice en dos afios (Junio
del 2017 a Mayo del 2019).

5.4 Tipo de estudio.

El tipo de estudio de este proyecto de investigacién es experimental, con abordaje
cuantitativo (ensayo clinico controlado y aleatorizado), dirigido a mujeres y hombres

supervivientes al cancer con fatiga asociada.

Con este estudio, se intenta demostrar que el tipo de tratamiento aplicado es la Unica
causa de las posibles diferencias observadas en los resultados de cada grupo. El ensayo
clinico mas sencillo esta formado por dos grupos. Los sujetos del grupo intervencién de
estudio reciben el ‘tratamiento’ cuyo efecto se desea valorar, mientras que los sujetos del
grupo control, no son tratados o pueden recibir un placebo o un tratamiento estandar (Figura
3).

4 ' 4 N\

Con enfermedad/
sin enfermedad

Tratamiento

Muestra . ) ‘ )
poblacién . N ) .
tgﬁﬁ?eonfo Con enfermedad/

estandar sin enfermedad

- . Figura 3. Esquema basico del tipo de estudio: ensayo cinico
Aleatorizacion controlado y aleatorizado.
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5.5 Criterios de seleccion.

La poblacion diana de la que se ha tomado la muestra, son mayores de 18 afios, mujeres

y hombres, que hayan sobrevivido al cancer.

La participacién de los sujetos tendra un caracter voluntario y para ello se solicitara la

cumplimentacion del formulario de consentimiento informado.
Los criterios de inclusién que se presenta en este estudio son:

- Ser mayor de 18 afos.

- Superviviente a cualquier tipo de cancer (entendiendo supervivencia la
finalizacion del tratamiento activo y de la fase aguda de la enfermedad).

- Presencia de fatiga relacionada con el cancer tras la finalizacién del tratamiento
activo.

- Firmar el consentimiento informado.
Los criterios de exclusion son:

- Menores de 18 afios.

- Pacientes que se encuentren en la fase de diagndstico o tratamiento inicial.

- Pacientes que no se encuentren en condiciones de realizar la intervencién
debido a su estado fisico o mental.

- No firmar el consentimiento informado del estudio.
Los criterios de eliminacién son:

- Aquella persona que tome la libre decision de no seguir participando en el

estudio, sea cual sea el momento, sin penalizacién alguna por ello.

5.6 Justificacion del tamafio muestral.
El acceso a la muestra de la poblacién se hara a través de la AECC de A Corufia.

Para hacer la estimacion de la muestra, se establecen como datos de referencia la

supervivencia de los ocho canceres mas frecuentes en Espafia.®

Tras el calculo del tamafio muestral, los responsables del estudio asumimos, como
muestra, a 30 participantes, planteandose un estudio piloto para la elaboracion de este
trabajo, que cumplan los criterios de inclusion y voluntariamente quieran participar en el

estudio, entendiendo que en ningun caso la muestra ha de ser inferior a la estimada.
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5.7 Seleccién de la muestra.

El muestreo por el que se rige este estudio es probabilistico, es decir, todos los individuos
tienen la misma probabilidad de ser elegidos para formar parte de una muestra v,
consiguientemente, todas las posibles muestras de tamafio “N” tienen la misma probabilidad
de ser seleccionadas.

Ademaés es aleatorio simple, asignandole un nimero a cada individuo de la poblacion y a
través de un programa informatico, se eligen tantos sujetos como sea necesario para

completar el tamafio de muestra requerido.

Una vez se hayan realizado las pruebas de evaluacién inicial en los participantes, ingresan
en el estudio y, de forma aleatoria, se les asigha un grupo donde se lleva a cabo uno de los
programas de ejercicio terapéutico (Figura 4).

Participantes

Consentimiento
informado

Pruebas de evaluacién
inicial

Ingreso en el estudio

No criterios de
seleccién

No consentimiento

Programa

A:
aerobico

Asignacion aleatoria

Programa
B:

5.8 Descripcion de las variables a estudiar.

5.8.1 Variables dependientes: son las que se crean como resultado del estudio o

anaerdbico

Figura 4. Proceso de reclutamiento de la muestra.

experimento. Se recogen en la siguiente tabla (Tabla 4):
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Prueba Variable dependiente
Test 6 min marcha. Distancia recorrida.
Prueba submaxima. Potencia en watts.
Entrenamiento tipo fuerza. Fuerza muscular
Escala de Borg. Fatiga MMII.
Cuestionario CVRS. CVRS.

Tabla 4. Descripcion de las variables dependientes.

5.8.2 Variables independientes: son aquellas variables que se conocen al inicio
de un experimento o0 proceso.
- Programa de ejercicio terapéutico en los supervivientes al cancer con fatiga

asociada.

5.9 Mediciones e intervenciones.

5.9.1 Estrategia de entrada al campo.

Antes de entrar en el campo de estudio, obtendremos el consentimiento por parte del CEIC
(Anexo 1) y la aprobacién de acceso para reclutar participantes de la AECC (Anexo Il). Una
vez tengamos los permisos, nuestro primer paso sera acudir a la AECC en la que se llevara
a cabo nuestra investigacion para reunirnos con la directora de la Asociacion y proporcionarle
toda la informacion que consideremos relevante, ya que sera la propia asociacion la que se

pondra en contacto con los participantes.

Previamente al inicio de la intervencion, se les entregara a los participantes la hoja de
informacién del estudio de investigacién (Anexo lll) y la hoja del consentimiento informado
(Anexo IV) para que la lean con tranquilidad y la firmen, o en el caso de tener alguna duda

sobre el mismo, se le pueda resolver de forma inmediata.

5.9.2 Evaluacion inicial.

La evaluacion inicial se realizara en una sesiéon, con una duracion de una hora y media
para cada participante. Consistirda en medir la calidad de vida relacionada con la salud, la

capacidad de ejercicio y la fuerza muscular de los participantes.
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e Calidad de vida relacionada con la salud.

La calidad de vida relacionada con la salud (CVRS) se evaluara a través del Cuestionario

SF-36 y la Escala para la Fatiga de Piper (PFS, Piper Fatigue Scale).

El cuestionario SF-36 proporciona un perfil del estado de salud y es aplicable tanto a
pacientes como a poblacion sana. El cuestionario se compone de 36 items y cubre 8
dimensiones, que representan los conceptos de salud empleados con mayor frecuencia
cuando se mide CVRS. Las dimensiones evaluadas son funcionamiento fisico, rol fisico, dolor
corporal, salud general, vitalidad, funcionamiento social, rol emocional y salud mental. Las
puntuaciones de las 8 dimensiones del SF-36 estan ordenadas de forma que a mayor valor,
mejor es el estado de salud. Para cada dimension, los items son codificados, agregados y
transformados en una escala con un rango de O (el peor estado de salud) a 100 (el mejor
estado de salud). Es un cuestionario comprensible y breve, con unas caracteristicas de
medida apropiadas y de facil aplicacion, por lo que su uso estad recomendado con poblacion

general (Anexo V). (637

La Escala de Fatiga de Piper (PFS, Piper Fatigue Scale) se trata de una escala de
calificacion numérica formada por 22 items que evalGan la sensacién subjetiva de fatiga del
paciente, distribuidos en tres dominios (comportamental, afectivo y sensorial/psicoldgico).
Cada item se valora otorgandole una puntuacion entre 0 (“nada”) y 10 (“en gran cantidad”).
La puntuacion total se logra sumando la puntuacién de cada item y dividiéndola por el nUmero
de items en cada dominio, o por 22, obteniendo una puntuacion total entre 1y 10, que indicaria

un nivel de fatiga leve (1- 3), moderado (4 - 6) o severo (7 - 10) en el paciente (Anexo VI). 38

e Prueba de seis minutos marcha.

La tolerancia al ejercicio se medira por la prueba submaxima de 6 minutos marcha, la cual
se llevara a cabo en un pasillo de 30m de largo (Figura 5). Es una herramienta muy util en la
evaluacion del estado funcional de los supervivientes al cancer, que sirve para analizar la

distancia recorrida y valorar la tolerancia al ejercicio. ©% 49

Previamente a la prueba y al final de ésta, se evaluara el grado de fatiga mediante la
escala de percepcion de esfuerzo de Borg, la cual consta de 12 niveles numéricos de fatiga
(entre 0 y 10 puntos) con descriptores verbales para cada uno de ellos (Anexo VII), la
frecuencia cardiaca (FC) y la saturacion de oxigeno (SatO2), controlada antes, durante y

después de la prueba, a través de pulsioximetria digital. 4
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Figura 5: Distancia del recorrido del test de 6 minutos marcha.
Fuente: Aplicacion de la prueba de caminata de seis minutos y escala de Borg modificada en sujetos con diversos tipos de
cancer (2013).

e Prueba de esfuerzo submaxima incremental.

Se realizara una prueba de esfuerzo submaxima incremental en cicloergémetro (modelo
RUN - 1400/T), con el objetivo de obtener la carga maxima tolerada y, a partir de ésta, dosificar
la intensidad del entrenamiento en el cicloergbmetro. Para ello, se utilizara el protocolo de
prueba submaxima incremental, en que cada minuto se aumenta una carga dependiendo del

estado del paciente que oscilara entre 5 - 15 watios.

La prueba estard limitada por la sintomatologia (fatiga en MMII: 6-7 segln la escala de
Borg, la FC al 85% de la FCMax, y la SatO2 menor del 85%). La prueba finalizara al

observarse cualquiera de la sintomatologia previamente descrita. 3°

e Fuerza muscular.

Para evaluar la fuerza muscular, se realizard una prueba que medira la maxima fuerza

isométrica del cuadriceps y la prensiéon de la mano a través de la dinamometria.*?

La prensién de la mano se evaluara a través de un dinamometro hidraulico (Jamar), que
mide la fuerza de prensién isométrica, expresada en kilogramos v libras. Posee 5 posiciones
ajustables y separadas por una distancia de 0,5 pulgadas, lo que permite analizar la fuerza
ejercida en distintas posiciones de cierre de la mano. Puede determinar una fuerza maxima
de 90 kg (200 libras) y la unidad de la escala es de 2 kg (5 libras). “2 43

Los miembros del estudio calibraran el dinamémetro de mano Jamar al comienzo de cada
dia, midiendo su propia fuerza de agarre. Se coloca al sujeto en sedestacién, con una silla
fija, con el hombro en aduccion, el codo flexion de 90° grados, el antebrazo en posicion neutra
y la mufieca con posicion libre de flexo — extension del carpo. Se les explica a los participantes

gue deberan apretar el dinamoémetro tan fuertemente como puedan durante 3 segundos. Se
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efectuaran tres intentos en cada mano, con un 1 minuto de descanso entre cada intento,

alternando una mano con otra y anotando, a efectos estadisticos el valor mas elevado. %2

Para valorar la fuerza isométrica del cuadriceps, se utilizard un dinamémetro que se
compone de un resorte que se encuentra sujeto a una barra rigida y vertical, fijada a una
pared, pudiendo graduarse su posicién en altura segun las necesidades derivadas del
musculo a analizar. Dispone de una pantalla movil, en la que se refleja la fuerza muscular
ejercida en cada momento y la fuerza maxima registrada a lo largo de la prueba. Se coloca al
sujeto en sedestacién, con una silla fija de tal forma que la espalda esté apoyada en el
respaldo y la cadera y rodilla a 90°. En esta situacién, se coloca una cincha a la altura del 1/3
medio de la tibia y se pide al sujeto que haga la mayor fuerza posible sin agarrarse. Se realizan
3 intentos de forma alternativa, con cada pierna, con 1 minuto de descanso entre cada intento

y se anota el valor mas elevado. 43

Evaluacion
inicial

Tolerancia al ejercicio:

Calidad de vida: N Fuerza muscular:
SF-36 Prueba r?]ears;g minutos Dinamometria
Escala Fatiga Piper Potencia al ejercicio.
Prueba de esfuerzo
submaxima

Figura 6: Esquema de la evaluacion inicial.

5.9.3 Intervencion.

Los participantes se asignaran de forma aleatoria a uno de los dos grupos de estudio,
conformando un grupo de intervencion (programa de entrenamiento A) y un grupo control
(programa de entrenamiento B). Se administraran sesiones individualizadas dirigidas por un
fisioterapeuta. El programa A incluira el entrenamiento aerdbico en cicloergémetro, y el

programa B, el entrenamiento anaerébico de fuerza muscular.

El programa de ejercicio terapéutico se realizard 3 veces a la semana, durante 12
semanas, en un horario fijo asignado para cada participante. La duracion total de cada sesién

sera de 45 minutos.
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e Programa de entrenamiento aerobico.

Antes de comenzar con el entrenamiento, el participante realizara, durante 10 minutos una
tabla de calentamiento, consistente en ejercicios activos libres de grandes grupos musculares
de MMSS: flexién y extensién de la columna cervical, flexion y abduccién del hombro, rotacién

e inclinacién del tronco, etc.

El entrenamiento aerdbico se realizara en cicloergdbmetro durante 30 minutos y con una
modalidad intervélica. Consiste en una modificacién del entrenamiento aerdbico estandar en
el que periodos cortos (de 1 o 2 minutos de duracién) de alta intensidad (80% de la capacidad
méaxima) se alternan de forma regular con periodos de igual duracién de descanso o de trabajo
a menor intensidad. Los pacientes alcanzan niveles altos de esfuerzo pero con menos fatiga,

obteniéndose beneficios equivalentes a los del entrenamiento aerébico clasico.

La carga de trabajo se establece en relacion a los vatios maximo (Wmax) alcanzados en
la prueba de esfuerzo subméaxima incremental realizada con anterioridad. * La intensidad de
carga de trabajo se individualizara en funcion de cada sujeto. Se pautara una intensidad de
carga entre el 60% al 85% de la capacidad maxima de trabajo, sostenida durante 1 minuto y
al 40% durante 4 minutos de recuperacion. El control de percepcion de fatiga en MMII se
efectuara segun escala de Borg de 4-6. La progresion del entrenamiento se incrementara
segun tolerancia del paciente.*®

Posteriormente, se realizara la vuelta a la calma con estiramientos musculares de los

MMII, con una duraciéon de 5 minutos.

e Programa de entrenamiento anaerébico.

Antes de comenzar con el entrenamiento, el participante realizard, durante 10 minutos una
tabla de calentamiento, consistente en ejercicios activos libres de grandes grupos musculares
de MMSS: flexion y extensién de la columna cervical, flexion y abduccién del hombro, rotacion

e inclinacién del tronco, etc.

El entrenamiento anaerébico de fuerza muscular se realizard durante 30 minutos. Se
recurrira a los ejercicios de levantamientos de pesas para los musculos de los MMSS y MMII,
con cargas elevadas, equivalentes al 70 — 85% del peso méaximo que se puede movilizar a
partir de los resultados que se obtienen en la prueba de una repeticion méxima (1 RM),

realizando 2 series, 10 repeticiones, con un descanso de dos minutos entre cada serie. ¥
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Posteriormente, se realizaré la vuelta a la calma con estiramientos musculares de los MMII

con una duracion de 5 minutos.

5.10 Anaélisis estadistico de los datos.

Se realizara un analisis descriptivo de las variables incluidas en el estudio. Las variables
cualitativas se presentaran en valores absolutos y porcentajes. Las variables cuantitativas se

presentan como media y desviacion estandar.

Para la comparacion de dos medias como estas relacionadas, se realizara un T Test o test
de Wilcoxon, segun proceda, tras determinar la normalidad, con la prueba de Komogoro
Smirnov. Para comparar dos medias en grupos independientes se realizaran T Test o test de
Mann Whitney segun procesa, tras determinar la normalidad.

5.11 Limitaciones del estudio.

En funcion de las dificultades o sesgos que nos podamos encontrar al realizar este estudio,

realizamos la siguiente prevision:

- Sesgo de seleccion: Uno de los aspectos que habria que tener en cuenta es el
muestreo. En relacién a la muestra de la investigacion, podria existir una dificultad para
la participacion de los supervivientes, al tratarse de un tema dificil debido a la carga
emocional que supone.

La poblacion que queremos estudiar es amplia, al tratarse de personas supervivientes
de cualquier tipo de cancer, por lo que los resultados obtenidos pueden diferir,

limitando asi nuestra investigacion.

- Sesgo de informacién: al realizar la basqueda bibliografica, se han encontrado pocos
estudios donde se especifiquen la frecuencia, intensidad, duracion y modalidad del

programa de entrenamiento.

- Sesgo de participacion: ademés al ser personas reclutadas en una asociacion,
asumimos que podemos estar ante un sesgo de participacion, puesto que el
asociacionismo, predispone positivamente a la participacion y presupone que seran

personas con mas inquietudes y con mas acceso a recursos.
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6. Cronogramay plan de trabajo.
Una vez se hayan identificado las actividades a realizar en cada una de las fases, ha de

elaborarse un resumen del plan de trabajo y sus diferentes actividades distribuidas en el

tiempo para cada uno de los participantes en la investigacion.

6.1 Duracién del estudio.
Se prevé que la investigacion tenga una duracién aproximada de dos afios (Junio 2017-

Mayo 2019), tal como se explicita en la siguiente tabla (Tabla 5):

Afo 2017 Afo 2018 Afo 2019
Busqueda bibliografica. Busqueda bibliografica. Busqueda bibliografica.
Andlisis, interpretacion y Elaboracién e

sintesis de la bibliografia. interpretacion de los

resultados.

Conclusiones.

Reuniones para puesta en

comun.
Publicacion y difusion.

Envio de documentacién y
permisos.

Captacién de
participantes.
Inicio: recogida de datos

de la intervencion.

Andlisis de datos

Tabla 5. Planificacion anual de las actividades del estudio.

6.2 Cronograma.
Para ello se utiliza el cronograma, herramienta gréfica cuyo objetivo es mostrar el tiempo

de dedicacion previsto para diferentes tareas o actividades a lo largo de un tiempo total

determinado, como se ilustra, en la Tabla 6.
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Tabla 6. Cronograma.
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6.2 Plan de trabajo.

A la hora de poner en marchar la investigacion, se llevara a cabo una reunion con el equipo
de trabajo en la que se expondra la informacion general de la investigacién, el reparto y
distribucion de las funciones internas, la elaboracion de un calendario de reuniones para la
puesta en comun de la informacién que se vaya recogiendo y aclaracién de posibles dudas

gue puedan surgir en cualquier momento del estudio.

Ademas, tendra lugar un encuentro con los participantes para explicarles el presente
trabajo. Una vez informados y con el consentimiento firmado, se realizardn en la fecha
adecuada para cada una de los participantes la evaluacion inicial y posteriormente, la

intervencion que se explica en el apartado de metodologia.

El dosier de cada participante se elaborard con los resultados de la intervencion, el
consentimiento informado y la hoja informativa, que constituirdn la entrevista cerrada mediante
la que se recogeran los datos durante el periodo de dos afios que dura el estudio, a comenzar
desde el momento de la autorizacion del CEIC.

Una vez llegados a este punto, el investigador pondra en marcha la fase empirica de la

investigacion.

El investigador codificara las variables estudiadas en formato Excel y configurard una base
de datos utilizando el programa estadistico SPSS v.17, con el que se realizara un analisis
descriptivo de los datos. A continuacion introducira en ella los datos que ha recabado y
elaborard los graficos correspondientes. La interpretacion de los resultados y la elaboracion
de las conclusiones del estudio se realizaran una vez finalizado el analisis estadistico de los

datos recogidos, buscando asi responder a los objetivos planteados.

En las conclusiones, se estableceran las ventajas de la investigacion y la utilidad de los

resultados en la practica asistencial.
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7. Aspectos éticos y legales.

La ética en la investigacion pretende garantizar que los participantes en un estudio estén
protegidos y, en ultimo término, que la investigacion clinica se conduzca de manera que sirva

a las necesidades de dichos participantes, asi como de la sociedad en conjunto.

7.1 Declaraciéon de buena practica de Helsinki.

Estudio basado en los principios éticos recogidos en esta declaracion, sobre la relaciéon de

la buena préctica clinica para las investigaciones médicas en seres humanos.

7.2 Consentimiento informado de las participantes.

Todos los informantes participaran de forma voluntaria. Se les facilitara la informacion del
estudio donde se les comunicara los objetivos del proyecto, los riesgos y los beneficios de su
participacion, la confidencialidad de la informacion recabada, y el derecho de privacidad de
los participantes, regulado por la "Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y
documentaciéon clinica". * A tal efecto, se le entregard una hoja informativa sobre su
participacién, siguiendo el modelo del CEIC (Anexo lll) y una hoja de consentimiento

informado (Anexo V).

7.3 Comité de Etica de la Universidad de A Corufia.

El CE-UDC es el 6rgano asesor del Vicerrectorado de Investigacion, de los 6rganos de
gobierno de la universidad y de su comunidad cientifica, que se encarga de garantizar el

respeto de los principios éticos y de la normativa juridica aplicable.

Se solicitara la aprobacion del proyecto de investigacién, a través de una solicitud formal

a la Vicerrectoria de Investigacién de la UDC.

7.4 Asociacion Espafiola Contra el Cancer.

La AECC es una organizacion no lucrativa (ONL) de caracter benéfico asistencial que se
encarga de luchar contra el cancer liderando el esfuerzo de la sociedad espafiola para

disminuir el impacto causado por esta enfermedad y mejorar la vida de las personas.
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Se solicita la participacién en esta institucién, ya que se trata de una organizacion de
referencia en nuestro pais, que cuenta con gran porcentaje de personas supervivientes al
cancer. Se contacta por correo ordinario con la representante de la Junta Provincial de A
Corufia de la AECC y se solicita una reunion, facilitando informacion sobre la investigacion,
solicitando la autorizacion para la colaboracion de la asociacion en la investigacion (Anexo II).
Una vez confirmada la participacion, se enviard la hoja de informacion al paciente y el
consentimiento informado a la sede provincial, ya que sera la propia asociacion la que
realizara el primer contacto con sus asociados y posteriormente nos facilitara los datos de las

personas dispuestas a participar.

7.5 Comité Etico de Investigacién Clinica de Galicia.

El CEIC de Galicia es el organismo independiente acreditado por la Conselleria de
Sanidade para la evaluacién y seguimiento de todo estudio de investigacién clinica con
medicamentos (ensayos clinicos y estudios observacionales) que se realicen en el ambito de

la Comunidade Autbnoma de Galicia.*®

Se solicitara el permiso para realizar el estudio al CEIC (Anexo ).

7.6 Garantia de confidencialidad de la informacidn segin la ley de Proteccién de
datos 15/1999.

Los informantes tendran un teléfono de contacto del equipo investigador, la identificacion
y explicacion de las estrategias que se pondran en marcha para mantener la confidencialidad
de la informacién debidamente custodiada por el investigador principal, cumpliendo la

legislacion sobre proteccion de datos espariola (“Ley organica 15/1999 de 13 de diciembre”).*’
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8. Aplicabilidad del estudio.

La principal aportacion de este estudio sera conocer los efectos positivos que presenta un
programa de ejercicio aerdbico frente a un programa de ejercicio anaerdbico en los
supervivientes al cancer con fatiga asociada, con el fin de mejorar cada una de las

capacidades alteradas como consecuencia del proceso cancerigeno.

Este estudio pretende hacer reflexionar a los profesionales sanitarios sobre la importancia
del ejercicio terapéutico en los supervivientes al cancer, promoviendo el cumplimiento y la

adherencia del mismo para mejorar la CV.

Es importante valorar, segun los resultados obtenidos, si es necesario la implementacion
de un programa de promocién del ejercicio terapéutico en instituciones que cuentan con

diferentes servicios sanitarios de los cuales se benefician este grupo de personas.
Por tanto, entre los principales beneficios derivados de este estudio podriamos destacar:

- Cientificos: aportando evidencia sobre una enfermedad de gran interés a nivel
global, mejorando la adherencia al ejercicio terapéutico vy, asi, la disminucion de la

aparicion de recidivas.

- Instituciones: importante fomentar nuevos temas de investigacion y colaborar con
diferentes instituciones, con la finalidad de orientar dicha actividad para mejorar la
CV de las poblaciones al generar informacion, identificar problemas de salud,
plantear estrategias sanitarias y planes de prevencion de las enfermedades mas

prevalentes.
- Profesionales: en cumplimiento de la funcion investigadora de los profesionales de

fisioterapia, fundamental para el desarrollo pleno de la profesién en el ambito

clinico.
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9. Plan de difusién de los resultados.

En el mundo cientifico, “lo que no se publica no existe”.

La importancia de adquirir conocimientos nuevos es saber transmitirlos a la poblacion. La
difusion de estos nos da oportunidades de crecer tanto cientificamente como socialmente, asi
como la oportunidad de aportar nuestro granito de arena a la educacion de nuevas

generaciones.

Atendiendo a la magnitud del problema de estudio y a su relevancia actual, se pretende
difundir los resultados de la investigacion en la medida en que puedan ser Utiles para sectores
profesionales, empresas o usuarios. Para ello, se cuenta con un plan de difusiéon de los
resultados de la investigacién contactando con instituciones, contribuciones a congresos y

revistas cientificas, tanto nacionales como internacionales.

El objetivo de la difusion es dar a conocer a la sociedad el trabajo llevado a término y sus
resultados obtenidos. Por tanto, en este apartado se debe especificar qué acciones se van a

emprender para ello.

A continuacién, se exponen los mecanismos de divulgacién posibles de acuerdo al estudio

de investigacion:

9.1 Instituciones.

Se difunden los resultados a la asociacién colaboradora con la investigacion, la AECC, ya

que resulta relevante que conozcan los resultados obtenidos en nuestro estudio.

9.2 Contribuciones a congresos cientificos.

Se difunden los resultados de la investigacion para participar en congresos cientificos,
como el Congreso Nacional de Oncologia Médica, llevado a cabo por la Sociedad Espafiola
De Oncologia Médica (SEOM), Congreso Nacional de Fisioterapia, llevado a cabo por la
Asociacion Espafiola de Fisioterapeutas, Congreso de Fisioterapia Oncoldgica, llevado a cabo
por el Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Galicia, o congresos de la Asociacion Espafiola
de Investigacion sobre el Cancer (ASEICA).
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9.3 Revistas cientificas.

A la hora de difundir los resultados a las revistas cientificas, tendremos en cuenta el factor
de impacto, instrumento que permite comparar revistas y evaluar su importancia relativa
dentro de un mismo campo cientifico. La difusién de los resultados se hara contando con las

revistas cientificas tanto nacionales como internacionales.

Para la seleccién de las revistas, se ha accedido al servicio de la biblioteca dentro de la
pagina de la Universidad de A Corufia. Desde esa opcidn, se ha entrado en “Bases de Datos”
buscando “Web of Science”, dentro de la cual se encuentra una aplicacion informatica: Journal
Citation Reports (JCR), que ofrece un medio sistematico y objetivo para evaluar criticamente
las principales revistas del mundo, con informacion estadistica cuantificable sobre la base de
datos de citas. Una vez en la aplicacion, se ha seleccionado como afio, el ultimo al que
tenemos acceso, el “2016”, y como categoria “Oncology” y posteriormente “Rehabilitation”. A
continuacién, se muestra un despliegue con todas las revistas internacionales, ordenadas, en

este caso, por el factor de impacto.

El SCimago Journal & Country Rank es un portal que incluye las revistas y los indicadores
cientificos de los paises desarrollados a partir de la informacién contenida en Scopus (base
de datos). Dentro de esta plataforma informatica, se encuentra SCimago Journal Rank (SJR),
que se ha utilizado como factor de impacto. En la aplicacién, se ha seleccionado como
categoria “Oncology” y posteriormente “Rehabilitation” y como afio el Ultimo al que tenemos
acceso “2015”.

Atendiendo a su factor de impacto, se han elegido las siguientes revistas internacionales

para la divulgacion de los resultados (Tabla 7):

Revistas Ambito Categorias JCR (2016) SJR (2015)
CA- A Cancer Journal Internacional (United Oncology 187.040 32.242
for Clinicans States)
Journal of the National Internacional (United Oncology 12.589 6.192
Cancer Institute Kingdom)
Archives of Physical Internacional (United Rehabilitation 3.289 1.427
Medicine and Kingdom)
Rehabilitation
Clinical Rehabilitation Internacional (United  Rehabilitation 5.210 1.149
Kingdom)

Tabla 7. Resultado de revistas internacionales segun JCR y SJR.
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Actualmente, son pocas las revistas espafiolas de fisioterapia que cuentan con factor de

impacto, puesto que este indice recoge fundamentalmente revistas anglosajonas.

Para la busqueda, se ha utilizado como factor de impacto SJR. En la aplicacién, se ha
seleccionado como categoria “Rehabilitation”, como pais “Spain” y como afo el “2015”,

apareciendo en la busqueda la revista “Rehabilitacion” con un factor de impacto de "0,126".

Al tratarse de un indice de escaso valor, nuestros resultados se difundirana
la Asociacion Espafiola de Fisioterapeutas, que cuenta con una revista propia,
denominada Fisioterapia. Es una revista que edita seis nimeros al afio y distribuye 9.000
ejemplares en cada edicion. Se reparte en asociaciones médicas y especializadas a nivel
nacional e internacional y se encuentra indexada en las siguientes base de
datos: Bibliomed, CINAHL, Eventline, IBECS, SCOPUS.*®
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10. Memoria econdmica.

10.1 Recursos necesarios.

Para la realizacion del proyecto necesitaremos los siguientes recursos materiales:
cicloergbmetro, mancuernas, dinamdmetro, sistemas informaticos, memorias USB, teléfono

movil, impresoras, material fungible, recursos humanos y una dotacion bibliogréfica.
Para la asistencia o traslado, necesitaremos de dietas y de viajes para los investigadores.

En cuanto a los recursos humanos, contamos con 2 investigadores, la colaboracién con el

representante de la AECC y servicios de gestoria para contratos.

Entre los investigadores, el intercambio de informacién debe ser constante y fluido, por
tanto se hace necesario disponer de un sistema informatico independiente que se pueda
compartir con los investigadores y que permita una conexion a internet sin restricciones para

poder manejar informacion a través del correo electrénico

Se muestra en la siguiente pagina la memoria del presupuesto econémico para llevar a

cabo esta investigacion (Tabla 8):
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10.2 Distribucion presupuesto econémico.

Conceptos Importe
Material inventariable:
1 ordenador portétil 550,00 €
2 memorias USB 24,00 €
1 scanner 12,00 € 200,00 €
1 impresora 200,00 €
1 teléfono movil 100,00 €
Gastos de telefonia mensual 240,00 €
1 cicloergbmetro 3.100,00 €
1 Kit de mancuernas 70,00 €
1 dinamdmetro 400,00 €
4884,00 €
Material fungible:
Fotocopias 0.05€ 100,00 €
Consumibles informaticos (téner, CD, 150,00 €
material de oficina, papeleria...etc.)
Material bibliografico
200,00 €
450,00 €
Recurso humanos:
Colaboracién del representante de la
AECC de A Corufia
Prevision de recursos humanos 3.200,00 €
3.200,00 €
Otros datos:
Viajes (traslado, gasolina...) 400,00 €
Inscripcién a congresos 800,00 €
Imprevistos 400,00 €
1.600,00€
IMPORTE FINAL 10.134°00 €

Tabla 8. Presupuesto econémico.
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10.3 Fuentes de financiacion.

Las posibles fuentes de financiamiento para este proyecto seran:

10.3.1 Ambito autonémico:
- Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Galicia (COFIGA), que concede becas de
ayuda por presentacion de trabajos cientificos en jornadas y congresos

profesionales en forma de ponencias, comunicaciones u otras.

10.3.2 Ambito nacional:
- Subvenciones de la Accién Estratégica en Salud (AES), gestionada por el Instituto
de Salud Carlos lll, principal organismo publico de investigacion, que financia,
gestiona y ejecuta la investigacion biomédica en Espafia.

- Asociacién Espafiola Contra el Cancer (AECC), entidad privada que mas fondos
destina a investigacion en cancer, promoviendo y financiando una investigacion en
cancer de calidad, impulsando la transmisién de conocimiento a la practica clinica

para beneficio de los pacientes.
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13. Anexos.

ANEXO I
CARTA DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION AL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE GALICIA.

Tz e CoPoSTE galicis

CARTA DE PRESENTACION DA DOCUMENTACION AQ COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA DE GALIZA

D¢ Dn. Luscia Masquera Sabia

Con telefono de contacto: 654023291 = Cormen-2;
lucia. mosquera Ehotmail.es

Direccion postal: 15009

SOLICITA a avaliacion por parte do Comité de:

&l Protocolo nowe de investigacion
[] resposta as aclaracions solicitadas pols Comité
[ Medificacidn do protocolo

Do estudo:

Titulo:Efectos de wn  programa de  entrenamients  asrdhico  versus
entrenamients anaerdbico en los supervvientes al cancer con fatiga asociada en la
comarca de A Confia.

Investigadorsa Principal-Lucia Mosguera Sabio.

Promotar:

Comercial: [0

Hon comercial & (confirma que cumipre os requizitos para a exencidn
de taxas segundo o art. 57 da Lei 16,2008, de I3 de decembro, de presupostos
xerdis da Comunidade Autonoma de Galicia para o ano 200%. DOGA de 31 de

decembro de 2008]

Cadigo:

Version:

Tipo de estuda:

0O Enzaio clinico con medicamentos
CEIC de Referencia:
0 Ensaio clinico con produtos sanitarios

0O EPA-SP jestuda post-autorizacion con medicamentos seguimenta
prospectivig
B Outros estudos non incluidos nas categorias anteriones

[ Listado de centros® de Galicia cos seus imestigadores correspandentes

* Deberd existir polo menos un imsestigedor responsabde on cxds centre ende so pretendan recrutar
pachentes ou se obtefian mostras bloldwioas oo orioe hemano oo rexlstros que contelian datos de
caracter persoal,

¥umto achégase a documentacion necesaria en base a0s reguisitos gue figuran
nia web do CEIC de Galicia.

En A Coruna a 19 d= Abril de 2007
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Asdo.:Lucia Mosquera Sabio
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ANEXO II:
CARTA FORMAL DE COLABORACION A LA ASOCIACION ESPANOLA CONTRA EL
CANCER (AECC) DE A CORUNA.

AECC - ASOCIACION ESPANOLA CONTRA EL CANCER
Plaza Maestro Mateo, 2 — 2°.

15004-A Coruia

A/A.-Sr/Sra Presidente/a

En A Coruiia, a 20 de Marzo del 2017.

Estimado/a sefior/a:

Mi nombre es Lucia Mosquera Sabio, con D.N.I 53302245K, estudiante de
CUARTO CURSO de GRADO DE FISIOTERAPIA en la FACULTAD DE
FISIOTERAPIA de la Universidad de A Corufia.

Me dirijo a usted, para solicitar la colaboracion de la asociacidon que usted preside,
a fin de realizar mi TRABAJO DE FIN DE GRADO, consistente en estudiar los
“EFECTOS DE UN PROGRAMA DE ENTRENAMIENTO AEROBICO VERSUS
ENTRENAMIENTO ANAEROBICO EN LOS SUPERVIVIENTES AL CANCER CON
FATIGA ASOCIADA EN LA COMARCA DE A CORUNA”, siendo D Maria Luz Doniz
Gonzélez, la tutora de este proyecto de investigacion.

Cerca del 80 % de los pacientes con cancer, presentan sintomas de fatiga, e
incluso algunos pacientes continian experimentando sintomas durante meses o afios
después del tratamiento.

La actividad fisica, ha demostrado reportar beneficios, tanto fisicos como
psicoldgicos, sobre la calidad de vida en relacion a la salud de los supervivientes al
cancer.

En el contexto internacional, existe mucha evidencia cientifica sobre el tema de
investigacién; sin embargo, este hecho no ocurre en el contexto nacional, de ahi
nuestro interés por estudiar y analizar los beneficios de la actividad fisica en relacion
con la fatiga.

Por ello, le agradeceria, tener la posibilidad de presentarle mi proyecto
personalmente y valorar las posibilidades de la colaboracion de su Asociacién en el
mismo.

A la espera de sus noticias, y dandole las gracias anticipadas, aprovecho la
ocasion para saludarle atentamente.

Fdo/Lucia Mosquera Sabio
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ANEXO III:
HOJA DE INFORMACION AL/ LA PARTICIPANTE EN EL ESTUDIO DE
INVESTIGACION.

TITULO DEL ESTUDIO:
“Efectos de un programa de entrenamiento aerdbico versus entrenamiento anaerébico

en los supervivientes al cancer con fatiga asociada en la comarca de A Corufa.”

INVESTIGADOR:

Lucia Mosquera Sabio

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacién en
el que se le invita a participar. Este estudio se esta a realizar en la Facultad de Fisioterapia de
A Corufa y fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia.

Si decide patrticipar 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 participar o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Vd. puede decidir no participar
0, Si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquiera momento

sin obligacién de dar explicaciones.

¢Cual es el propo6sito del estudio?

El propésito de este estudio es determinar los efectos de un programa de ejercicio aerébico
con cicloergémetro frente a un programa de ejercicio anaerébico de fuerza muscular, con una
duracién de 45 minutos cada sesion, 3 veces por semana, en pacientes supervivientes al

cancer con fatiga asociada en la comarca de A Coruia.

El cancer es una enfermedad grave que supone en Espafia la segunda causa de muerte, con
un fuerte impacto humano, social y econémico, ademas de constituir uno de los mayores

problemas de salud publica.

La actividad fisica es una de las principales conductas relacionadas con un estilo de vida
saludable que ha demostrado reportar beneficios tanto fisicos como psicolégicos sobre la
calidad de vida en relacién a la salud (CVRS) de los supervivientes al cancer. Por eso,

determinar los efectos de un programa de entrenamiento aerdébico en los supervivientes al
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cancer después del tratamiento, ayudard a mejorar la calidad de vida y la capacidad fisica de
este grupo poblacional.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccion de las personas invitadas a participar depende de unos criterios que estan
descritos en el protocolo da investigacion. Estés criterios sirven para seleccionar a la
poblacion en la que se respondera al interrogante de la investigacion. Vd. es convidado a
participar porque cumple eses criterios. Se le entregard una hoja de informacion diferenciada
de forma que a informacién sobre a condicién de estudio sea mas reducida y no induzca a la
confusion del participante.

Se espera que participen un tamafio muestral significativo de personas en este estudio.

¢En qué consiste mi participacién?

Su participacién consiste en lo siguiente: primeramente, se realizara una evaluacion inicial,
midiendo la calidad de vida a través del cuestionario PF — 36 y la Escala de Fatiga de Piper;
la capacidad de ejercicio, a través del test 6 minutos marcha y la prueba submaxima en
cicloergbmetro y la fuerza muscular, a través de la dinamometria del cuadriceps y la prension
de la mano. Posteriormente, los participantes se asignaran de forma aleatoria a uno de los
dos grupos, conformando un grupo de intervencion (entrenamiento aerdbico con

cicloergémetro) y un programa control (entrenamiento anaerdbico de fuerza muscular).

Contactaremos con la Asociacién Espafiola Contra el Cancer (AECC), que se pondra en
contacto con Vd. para explicarle e informarle sobre el estudio que se llevara a cabo. El
investigador no tiene acceso a sus datos personales, por lo que sera la asociacion aquella
que nos proporcione los datos de relevancia para el estudio, siempre contando con su

consentimiento.

Su participacion tendra una duracion total estimada de una hora, incluyendo el tiempo que le

lleve cubrir los cuestionarios que se le entregara una vez informado de todo el proceso.

El promotor o el investigador pueden decidir finalizar el estudio antes de lo previsto o
interrumpir su participacion por aparicion de nueva informacion relevante, por motivos de

seguridad, o por incumplimiento de los procedimientos del estudio.
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¢, Obtendré algun beneficio por participar?

La actividad fisica ha demostrado mejorar la capacidad fisica, la fuerza muscular, la
composicion corporal, la fatiga, la ansiedad, la depresion, la autoestima, la felicidad y varios
componentes de la calidad de vida (fisica, funcional y emocional)

La investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre el tema del
estudio. En el futuro, es posible que estos descubrimientos sean de utilidad y quiza puedan
beneficiar a personas como Vd., pero no se prevén aplicaciones inmediatas de ellos.

¢Recibiré lainformacidon que se obtenga del estudio?
Si Vd. lo desea, se le facilitarda un resumen de los resultados del estudio.
Estos resultados pueden no tener aplicacién clinica ni una interpretacion clara, por lo que, si

quiere disponer de ellos, deberian ser comentados con el médico del estudio.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?
Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,

pero no se transmitira ningln dato que pueda llevar a la identificacion de los participantes.

¢, Como se protegerd la confidencialidad de mis datos?

El tratamiento, comunicacion y cesion de sus datos se hara conforme al dispuesto por la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal. En todo
momento, Vd. podra acceder a sus datos, corregirlos o cancelarlos.

Solo el equipo investigador, los representantes del promotor y las autoridades sanitarias que
tienen deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por
el estudio. Se podra transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el
caso de que alguna informacion sea transmitida a otros paises, se realizara con un nivel de
proteccion de los datos equivalente, como minimo, a lo exigido por la normativa de nuestro

pais.

¢, Qué ocurrira con las muestras obtenidas?
Sus muestras y los datos asociados seran guardados de forma:
- andnimas, que quiere decir que se recogen sin ningln dato que pueda conducir a
la identificacion del donador
- codificadas, que quiere decir que poseen un cédigo que se puede relacionar,
mediante una informacion, con la identificacién del donador. Esta informacion esta

a cargo del investigador principal y solo pueden acceder a ella los miembros del
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equipo investigador, representantes del promotor del estudio y las autoridades

sanitarias en el ejercicio de sus funciones.

El responsable de la custodia de las muestras es Lucia Mosquera Sabio y seran almacenadas
durante el tiempo necesario para finalizar el estudio.

Al terminar el estudio, las muestras seran conservadas. Si Vd. accede, estas muestras seran
conservadas para futuros estudios de investigacion relacionados con el presente, con el
mismo responsable. Estos estudios deberan también ser aprobados por un Comité de Etica

de la Investigacioén oficialmente acreditado para su realizacion.

¢ Existen intereses econémicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por la Facultad de Fisioterapia de A Corufa. El investigador
no recibira retribucion especifica por la dedicacién al estudio. Vd. no sera retribuido por
participar. Asi es todo, el promotor le reintegrara los gastos de desplazamiento o comidas

cuando se produzcan como consecuencia de la participacion en el estudio.

¢, Quién me puede dar mas informaciéon?

Puede contactar con Lucia Mosquera Sabio en el teléfono 654023291 para més informacion.

Muchas gracias por su colaboracién.
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ANEXO IV:
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN
EL ESTUDIO DE INVESTIGACION.

TITULO DEL ESTUDIO:
“Efectos de un programa de entrenamiento aerébico versus entrenamiento anaerdbico

en los supervivientes al cancer con fatiga asociada en la comarca de A Coruna.”

- Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me ]
entrego, pude conversar con Lucia Mosquera Sabio y hacer todas las preguntas sobre
el estudio necesarias para comprender sus condiciones y considero que recibi

suficiente informacién sobre el estudio.

- Comprendo que a 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 [ |

informacién al participante.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio. [ ]

Respecto a la conservacion y utilizacion futura de los datos y/o muestras detallada en la hoja

de informacién al participante

|| NO accedo que mis datos y/o muestras sean conservados una vez terminado

el presente estudio

] Accedo gue mis datos y/o muestras se conserven una vez terminado el estudio,
siempre y cuando sea imposible, mismo para los investigadores, identificarlos

por ningln medio

|| Sl accedo que los datos y/o muestras se conserven para usos posteriores en
lineas de investigacion relacionadas con la presente, y en las condiciones

mencionadas.
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En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,
| | DESEO conocer los resultados de mis pruebas

| | NO DESEO conocer los resultados de mis  pruebas

DD, Lucia Mosquera Sabio

[Fdo. participante] [Fdo. de la investigadora]
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ANEXO V:
CUESTIONARIO DE LA CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD: SF -
36.

El proposito de esta encuesta es saber su opinién acerca de su Salud. Esta informacion
nos servira para tener una idea de como se siente al desarrollar sus actividades cotidianas.
Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta seguro (a) de cédmo contestar una

pregunta, escriba la mejor respuesta posible. No deje preguntas sin responder.

1. Engeneral, Ud. diria que su salud es:

Excelente () Muy buena (O Buena() RegularO) Mala ()

2. ¢Cbmo diria Ud. que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?

Mucho mejor()  Algo mejor O lgualO) Algo peor()  Peor O

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A ACTIVIDADES QUE USTED
PODRIA HACER EN UN DIA NORMAL.

3. Su salud actual, ¢ le limita para hacer esfuerzos intensos tales como correr, levantar

objetos pesados, o participar en deportes que requieren gran esfuerzo?

Si me limita mucho () Si, me limita un poco ) No, no me limita nada ()

4. Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa,

pasar la aspiradora, barrer, caminar mas de una hora?

Si me limita mucho ) Si, me limita un poco Q) No, no me limita nada ()

5. Su salud actual, ¢le limita para coger o llevar la bolsa de la compra?

Si me limita mucho () Si, me limita un poco Q) No, no me limita nada ()
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6. Su salud actual, ¢le limita para subir varios pisos por la escalera?

Si me limita mucho () Si, me limita un poco Q) No, no me limita nada ()

7. Su salud actual, ¢le limita para subir un solo piso por la escalera?

Si me limita mucho () Si, me limita un poco Q) No, no me limita nada ()

8. Su salud actual ¢ le limita para agacharse o arrodillarse?

Si me limita mucho () Si, me limita un poco Q) No, no me limita nada ()

9. Su salud actual, ¢le limita para caminar un kildbmetro o mas?

Si me limita mucho () Si, me limita un poco Q) No, no me limita nada ()

10. Su salud actual, ¢le limita para caminar varios centenares de metros?

Si me limita mucho () Si, me limita un poco Q) No, no me limita nada ()

11.Su salud actual, ¢ le limita para caminar unos 100 metros?

Si me limita mucho () Si, me limita un poco Q) No, no me limita nada ()

12.Su salud actual, ¢le limita para bafiarse o vestirse por si mismo?

Si me limita mucho () Si, me limita un poco Q) No, no me limita nada ()

LAS SIGUIENTES PREGUNTAS SE REFIEREN A PROBLEMAS EN SU TRABAJO
O EN SUS ACTIVIDADES COTIDIANAS.

13.Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a

sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?
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si O No (O

14.Durante las 4 Gltimas semanas, ¢,hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa

de su salud fisica?

si O No O

15.Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su

trabajo 0 en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

si O No O

16.Durante las 4 ultimas semanas, ¢tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus

actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

si O No O

17.Durante las 4 Ultimas semanas, ¢tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a

sus actividades cotidianas, a_causa de algun problema emocional (como estar triste,

deprimido, 0 nervioso)?

si O No O

18. Durante las 4 lltimas semanas, ¢,hizo menos de lo que hubiera querido hacer, a causa

de algun problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

si O No O

19.Durante las 4 Ultimas semanas, ¢no hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan

cuidadosamente como de costumbre, a causa de algun problema emocional (como

estar triste, deprimido o nervioso)?

si O No O
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20.Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los problemas

emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los

amigos, los vecinos u otras personas?

Nada (O Unpoco() Regular () Bastante () Mucho O

21. ¢ Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 dltimas semanas?

Ninguno () Muy poco () Leve (O Moderado O Severo() Muy severo ()

22.Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo

habitual (incluido el trabajo fuera de casay las tareas domésticas)?.

Nada O Un poco () Regular () Bastante () Mucho O

LAS PREGUNTAS QUE SIGUEN SE REFIEREN A COMO SE HA SENTIDO Y
COMO LE HAN IDO LAS COSAS DURANTE LAS 4 ULTIMAS SEMANAS. EN
CADA PREGUNTA RESPONDA LO QUE SE PAREZCA MAS A COMO SE HA
SENTIDO USTED.

23.Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sinti6 lleno de vitalidad?

Siempre ()  Casisiempre () Algunas veces () Solo algunavez(C) Nunca()

24.Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo estuvo muy nervioso?

Siempre () Casisiempre () Algunas veces () Solo algunavez(C) Nunca()

25.Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié tan bajo de moral que nada

podia animarle?

Siempre ()  Casisiempre () Algunas veces () Solo algunavez(C) Nunca ()

Programa aerébico versus anaerébico en los supervivientes al cdncer con fatiga asociada.



70

26.Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ cuanto tiempo se sintié calmado y tranquilo?

Siempre () Casisiempre () Algunas veces () Solo algunavez(C) Nunca()

27.Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo tuvo mucha energia?

Siempre ()  Casisiempre () Algunas veces () Solo algunavez(C) Nunca()

28.Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié desanimado y triste?

Siempre (O  Casisiempre () Algunas veces () Solo algunavez(C) Nunca()

29.Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié agotado?

Siempre (O  Casi siempre () Algunas veces () Solo algunavez(C) Nunca()

30.Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sinti6 feliz?

Siempre (O  Casi siempre () Algunas veces () Solo algunavez(C) Nunca()

31.Durante las 4 ultimas semanas, ¢ Cuanto tiempo se sintié cansado?

Siempre ()  Casisiempre () Algunas veces () Solo algunavez(C) Nunca()

32.Durante las 4 dltimas semanas, ¢,con que frecuencia la salud fisica o los problemas

emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o

familiares)?

Siempre ()  Casisiempre () Algunas veces () Solo algunavez(C) Nunca ()
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POR FAVOR, DIGA SI LE PARECE CIERTA O FALSA CADA UNA DE LAS
SIGUIENTES FRASES.

33.Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.

Totalmente cierta ()
Bastante cierta ()

No lo sé O

Bastante falsa ()
Totalmente falsa ()

34.Estoy tan sano como cualquiera.

Totalmente cierta ()
Bastante cierta ()

No lo sé O

Bastante falsa ()
Totalmente falsa ()

35.Creo que mi salud va a empeorar.

Totalmente cierta ()
Bastante cierta ()

No lo sé O

Bastante falsa ()
Totalmente falsa Q)

36. Mi salud es excelente.

Totalmente cierta ()
Bastante cierta ()

No lo sé O

Bastante falsa ()
Totalmente falsa ()
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ANEXO VI:
ESCALA DE FATIGA DE PIPER (PIPER FATIGUE SCALE).

1. ¢El grado de fatiga que siente en este momento le causa ansiedad?
Nada Mucho
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

2. ¢(El grado de fatiga que siente en este momento interfiere en su capacidad para

terminar sus actividades laborales o de estudio?

Nada Mucho
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

3. ¢El grado de fatiga que siente en este momento interfiere en la capacidad para

relacionarse con sus amigos?

Nada Mucho
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

4. (El grado de fatiga que siente en este momento interfiere en su actividad sexual?

Nada Mucho
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

5. ¢El grado de fatiga que siente en este momento interfiere en sus actividades de ocio?
Nada Mucho
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

6. ¢Como describiria el grado de intensidad o severidad de su fatiga?

Suave Severo

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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7. ¢Como describiria la fatiga que siente en este momento?
Placentera

0 1 2 3 4 5 6 7

8. ¢Como describiria la fatiga que siente en este momento?
Agradable
0 1 2 3 4 5 6 7

9. ¢Como describiria la fatiga que siente en este momento?
Protectora

0 1 2 3 4 5 6 7

10. ¢ Como describiria la fatiga que siente en este momento?
Positiva

0 1 2 3 4 5 6 7

11. El grado de fatiga que siente ahora es:
Normal

0 1 2 3 4 5 6 7

12. Respecto a la fatiga que tiene, usted se siente ahora:
Fuerte

0 1 2 3 4 5 6 7

13. Respecto a la fatiga que tiene, usted se siente ahora:
Despierto

0 1 2 3 4 5 6 7

14. Respecto a la fatiga que tiene, usted se siente ahora:
Animado

0 1 2 3 4 5 6 7

No placentera

9 10

Desagradable

9 10
Destructiva

9 10
Negativa

9 10
Anormal

9 10
Débil

9 10
Adormilado

9 10
Apatico

9 10
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15. Respecto a la fatiga que tiene, usted se siente ahora:

Fresco

0 1 2 3 4

16. Respecto a la fatiga que tiene, usted se siente ahora:

Con energia

0 1 2 3 4

17. Respecto a la fatiga que tiene, usted se siente ahora:

Paciente

0 1 2 3 4

18. Respecto a la fatiga que tiene, usted se siente ahora:

Relajado

0 1 2 3 4

19. Respecto a la fatiga que tiene, usted se siente ahora:

Alegre
0 1 2 3 4

Cansado

7 8 9 10
Sin energia

7 8 9 10
Impaciente

7 8 9 10
Irritado

7 8 9 10
Deprimido

7 8 9 10

20. Respecto a la fatiga que tiene, usted se siente ahora:

Capaz de concentrarse

0 1 2 3 4

Incapaz de concentrarse

7 8 9 10

21. Respecto a la fatiga que tiene, usted se siente ahora:

Con buena memoria

0 1 2 3 4

Sin memoria

7 8 9 10

22. Respecto a la fatiga que tiene, usted se siente ahora:

Capaz de pensar con claridad

0 1 2 3 4

Incapaz de pensar con claridad

7 8 9 10
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ANEXO VII:

ESCALA DE PERCEPCION DEL ESFUERZO DE BORG.

Valor Percepcion

0 Nada

0,5 Muy muy leve
1 Muy leve
2 Leve
3 Moderada
4 Algo fuerte
5 Fuerte o intensa

6,7 Muy fuerte

8,9y 10 Muy muy fuerte (submaxima)
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