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Resumen

INTRODUCCION Y OBJETIVOS. El accidente cerebrovascular (ACV) es
un sindrome clinico definido por el desarrollo rapido de signos de afectacion
neuroldgica focal debido a causa de origen vascular, cuya clinica viene
determinada por la region vascular afectada. El ACV consume el 3-4% del
gasto sanitario en los paises desarrollados, y mas del 70% de los costes
sanitarios directos originados durante el primer afo tras el episodio se
desencadenan durante la hospitalizacidon, por lo que reducir el tiempo de
estancia de estos pacientes podria contribuir positivamente a la
disminucion del gasto puablico. El entrenamiento progresivo de fuerza ha
resultado ser el método mas eficiente para mejorar la fuerza de miembros
inferiores, la distancia y velocidad de marcha y el equilibrio, lo cual supone
una mejoria del estado funcional del paciente. El objetivo principal del
estudio consiste en determinar la eficacia del entrenamiento de fuerza para
la reduccion del tiempo de estancia hospitalaria en pacientes que hayan
sufrido un ACV leve- moderado, en comparacion con el manejo clinico
habitual.

MATERIAL Y METODOS. Se ha disefiado un protocolo de investigacion de
un ensayo clinico aleatorizado simple ciego con seguimiento desde el inicio
de la rehabilitacion hasta el momento del alta hospitalaria. Se compararan
dos grupos de pacientes: el grupo control recibird un tratamiento basado en
el reentrenamiento practico de tareas especificas, que consistira en un
programa estandarizado supervisado por un fisioterapeuta, en cinco
sesiones semanales, de lunes a viernes; el grupo experimental recibira un
entrenamiento progresivo de fuerza, en tres sesiones semanales, en dias
alternos, consistente en dos series de ocho repeticiones al 80% del 1-RM.
Se estudiara si existen diferencias en el tiempo de estancia hospitalaria,
estado funcional al alta y la calidad de vida entre ambos grupos. Para ello,
emplearemos distintas técnicas de analisis estadistico descriptivo e

inferencial.



Abstract

INTRODUCTION AND OBJECTIVES. Cerebrovascular accident (CVA) is
a clinical syndrome defined by the rapid development of signs of focal
neurological involvement due to vascular origin, the symptoms of which are
determined by the affected vascular region. Stroke consumes 3-4% of
healthcare spending in developed countries, and more than 70% of direct
healthcare costs originated during the first year after the episode are
triggered during hospitalization, thus reducing the length of stay of these
patients could positively contribute to the decrease in public spending.
Progressive strength training has proven to be the most efficient method to
improve lower limb strength, walking distance and speed, and balance,
which implies an improvement in the functional state of the patient. The main
objective of the study is to determine the efficacy of strength training to
reduce the length of hospital stay in patients who have suffered a mild-

moderate stroke, compared to the usual clinical management.

MATERIAL AND METHODS. A research protocol has been designed for a
single-blind randomized clinical trial with follow-up from the beginning of
rehabilitation to the time of hospital discharge. Two groups of patients will
be compared: the control group will receive a treatment based on task-
specific practical retraining, which will consist of a standardized program
supervised by a physiotherapist, developed in five weekly sessions, from
Monday to Friday; The experimental group will receive progressive strength
training, consisting of three sessions a week, on alternate days, two series
of eight repetitions at 80% of 1-RM. It will be observed whether there are
differences in the length of hospital stay, functional status at discharge and
quality of life between both groups. Different descriptive and inferential

statistical analysis techniques will be used.



Resumo

INTRODUCION E OBXECTIVOS. O accidente cerebrovascular (ACV) é
unha sindrome clinica definida polo desenvolvemento rapido de signos de
afectacion neuroldxica focal por orixe vascular, cuxos sintomas estan
determinados pola rexion vascular afectada. O ictus consume un 3-4% do
gasto en asistencia sanitaria nos paises desenvolvidos e mais do 70% dos
custos directos de asistencia sanitaria orixinados durante o primeiro ano
despois do episodio desencadéanse durante a hospitalizacion, polo que a
reduciéon da duracién da estadia destes pacientes poderia contribuir
positivamente & diminucidn no gasto publico. O adestramento progresivo
de forza demostrou ser o método mais eficiente para mellorar a forza dos
membros inferiores, a distancia a pé e a velocidade e o equilibrio, o que
implica unha mellora no estado funcional do paciente. O obxectivo principal
do estudo é determinar a eficacia do adestramento de forza para reducir a
duracion da estadia hospitalaria en pacientes que sufriron un ictus leve-

moderado, en comparacioén co manexo clinico habitual.

MATERIAL E METODOS. Desefiouse un protocolo de investigacion para
un ensaio clinico aleatorizado a cego Unico con seguimento desde 0 inicio
da rehabilitacion ata 0 momento da alta hospitalaria. Compararanse dous
grupos de pacientes: o grupo control recibird un tratamento baseado na
reciclaxe practica de tarefas especificas, que consistira nun programa
normalizado supervisado por un fisioterapeuta, desenvolvido en cinco
sesibns semanais, de luns a venres; o grupo experimental recibira un
adestramento progresivo de forza, consistente en tres sesions semanais,
en dias alternos, de duas series de oito repeticions ao 80% de 1-RM.
Estudiarase se hai diferenzas na duracion da estancia hospitalaria, o
estado funcional ao alta e a calidade de vida entre ambos grupos. Para iso,
empregaranse diferentes técnicas de analise estatistica descritiva e

inferencial.
PALABRAS CLAVE:

Fisioterapia, entrenamiento de fuerza, ACV, tiempo de estancia.
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1. Antecedentes y estado actual del tema

El accidente cerebrovascular (ACV) es un sindrome clinico definido por el
desarrollo répido de signos de afectacion neurolégica focal debido a causa
de origen vascular, la cual puede ir asociada de pérdida de funcion parcial

o global.

Segun su naturaleza, el ACV puede considerarse de origen isquémico o
hemorragico, con una proporcion del 85% y 15%, respectivamente. El ictus
isquémico se produce cuando el cese o reduccion de aporte sanguineo es
lo suficientemente prolongada en el tiempo como para producir un area de
necrosis tisular. Convencionalmente, se considera como tal cuando el
déficit neuroldgico tiene una duracion superior a 24 horas aunque, con
duraciones inferiores se puede observar lesién isquémica en los estudios

de neuroimagen?3.

El cuadro clinico del ACV esta determinado por el territorio arterial afectado,
pues de ello depende la sintomatologia®. Teniendo en cuenta esto,

podemos definir la semiologia del ACV de la siguiente manera:

e En el territorio de la arteria cerebral media causa hemiparesia y
alteraciones sensitivas contralaterales, hemianopsia homénima, y
de acuerdo con el hemisferio comprometido, alteraciones del
lenguaje o de la percepcion espacial.

e La afectacion en el territorio de la arteria cerebral anterior ocasiona
paresia, torpezay alteraciones sensitivas que pueden comprometer
Unicamente la porcién distal del miembro inferior contralateral,
alteraciones del lenguaje, incontinencia urinaria, anomia tactil y/o
apraxia ideomotora en extremidades. Si la lesién es bilateral, se
producen ademas alteraciones del comportamiento, abulia, inercia

motora, mutismo, reflejos de regresion y rigidez generalizada.



e La lesion de la arteria cerebral posterior produce hemianopsia
homaonima, por el compromiso de la cisura calcarina. Sila afectacion
se produce a nivel proximal, puede cursar con alteraciones
sensitivas contralaterales, con preservacion del sentido del tacto,
tanto de la propiocepcion como del tacto discriminativo.

e En el caso del territorio de la arteria coroidea anterior, se produciria
hemiplejia contralateral, alteraciones sensitivas y hemianopsia
homdnima.

e El compromiso de la arteria carétida interna suele ser clinicamente
silente, salvo que se produzca un infarto a gran escala. La oclusién
de esta arteria puede producir compromiso en los territorios distales
de las grandes arterias, siendo origen de infartos de las zonas
limitrofes.

e Por dultimo, la lesion de las arterias vertebrobasilares esta
caracterizado por signos de compromiso cerebeloso, sindrome de
Horner, mirada desconjugada o nistagmus, oftalmoplejia, estupor o
coma, signos a nivel del tallo cerebral, alteraciones sensitivas y
motoras, disociacion del dolor y temperatura del hemicuerpo y

alteracion de los pares craneales.

El ACV es la principal causa de discapacidad fisica en adultos de paises
desarrollados®. Se estima que 252 de cada 100.000 espafioles sufrirAn un
ACV a lo largo de un afio®, y ademas, la incidencia en menores de 65 afios
ha aumentado de forma severa en los Ultimos 20 afios’. El descenso de la
mortalidad intrahospitalaria tras sufrir ACV ha supuesto el aumento del

numero de pacientes que requieren de fisioterapia ambulatoria al alta8.

El ACV supone una enorme carga para la salud publica, que ademas, se
espera que aumentara en las proximas décadas debido a las transiciones
demograficas de la poblacion, particularmente en paises en vias de
desarrollo®. El coste econémico de las enfermedades se ha convertido en

un parametro importante en materia de salud a nivel politico y de



investigacion, pero con frecuencia faltan estimaciones sélidas*®. En Europa,
el coste sanitario directo derivado de un ACV es de 42.352 millones de
euros totales, unos 5.141 euros por paciente!?, por lo que reducir la estancia
hospitalaria de estos pacientes podria suponer un importante ahorro en
materia econdmica, teniendo en cuenta que en Espafia los dias de estancia
en hospital por ictus en el afio 2018 sumaron un total de 1.526.340 dias,
con una media de 13.84 dias de hospitalizacién por ingreso'?. En los
hospitales, la cama es uno de los recursos centrales para la prestacion de
servicios. Debido a ello, el promedio de la estancia hospitalaria de
pacientes, es utilizado como indicador de eficiencia, pues resume el
aprovechamiento de las camas y la agilidad de los servicios prestados en

el centro hospitalario!3,

Para los pacientes y sus familias, lograr la independencia en actividades de
la vida diaria es la principal preocupacién4. En pacientes geriatricos, una
marcha adecuada es predictor de mejor recuperacion funcional tras el
ictus®®. El desarrollo de la marcha en pacientes post-ACV se caracteriza por
reduccion en la velocidad de marcha y en asimetria espacial y temporal, y
la fuerza de los flexores de cadera y extensores de la rodilla del lado
paralizado parecen ser determinantes a la hora de lograr una marcha rapida
o comodal®. De esta manera, el entrenamiento de fuerza ha mostrado

resultados satisfactorios a la hora de resolver estos conflictos’-17-19,

Segun la bibliografia actual, los entrenamientos de fuerza aplicados a estos
pacientes suelen ir enfocados hacia intentos de contracciones musculares
repetitivas, ejercicio de resistencia progresiva y desarrollo de la fuerza

enfocada a la tarea?0-22,

El entrenamiento progresivo de fuerza ha resultado ser el método mas
eficiente para mejorar la fuerza de miembros inferiores, asi como la
distancia y velocidad de marcha y el equilibrio, lo que se traduce en una

mejoria del estado funcional del paciente?’.



1.1.Bibliografia mas relevante
Moore JL, Nordvik JE, Erichsen A, Rosseland |, Bg E, Hornby TG.
Implementation of High-Intensity Stepping Training during Inpatient
Stroke Rehabilitation Improves Functional Outcomes. Stroke.
2020;563-70.

Estudio cuasiexperimental con 110 pacientes, en el que se comparo la
influencia de una intervencion a alta intensidad con el manejo clinico
habitual en parametros funcionales de la marcha, concluyendo en mayor

beneficio del grupo al que se aplicé la intervencion de alta intensidad.

Lee MJ, Kilbreath SL, Singh MF, Zeman B, Davis GM. Effect of
Progressive Resistance Training on Muscle Performance after Chronic
Stroke. Med Sci Sports Exerc. 2010;42(1):23-34.

Ensayo clinico aleatorizado, aunque con escasa muestra, en el cual se
demuestra que el entrenamiento de fuerza progresivo de alta intensidad es
superior al entrenamiento de alta intensidad en bicicleta estatica y a
placebo para la mejoria funcional tanto del miembro afecto como del lado

sano tras sufrir un ACV.

Wist S, Clivaz J, Sattelmayer M. Muscle strengthening for hemiparesis
after stroke: A meta-analysis. Ann Phys Rehabil Med [Internet]. 2016
Apr 1;59(2):114-24. Available from:
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26969343/

Metaanalisis del afio 2016, el cual refleja que segun los diez estudios
analizados, el entrenamiento de fuerza progresivo es superior para la
ganancia de fuerza en el lado hemiparético, comparado con el
entrenamiento especifico orientado a tareas, la estimulacién eléctrica

funcional y el ejercicio aerdbico de alta intensidad en cicloergbmetro.

1.2. Pregunta de investigacion
El entrenamiento de fuerza, ¢ disminuye el tiempo de estancia hospitalaria

tras sufrir un ACV, en comparacion con el manejo clinico habitual?


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/26969343/

1.3.Objetivos
- Objetivo general: determinar la eficacia del entrenamiento de fuerza
para la reduccidon del tiempo de estancia hospitalaria en pacientes que
hayan sufrido un ACV leve-moderado, en comparacion con el manejo

clinico habitual.

- Objetivo especifico: comprobar si el entrenamiento de fuerza
produce una mejora en el nivel funcional de los pacientes y de su nivel de
dependencia en el momento de alta y establecer un punto de abordaje
mediante ejercicio que sirva de apoyo para los fisioterapeutas que se

enfrenten a pacientes con ACV.

1.4. Hipotesis:
- Hipotesis nula: El entrenamiento de fuerza no influye en el tiempo de

estancia hospitalaria en pacientes con ACV.

- El entrenamiento de fuerza no produce mejoria en el nivel

funcional o de dependencia en el momento del alta.

- Hipotesis alternativa: El entrenamiento de fuerza reduce el tiempo

de estancia hospitalaria en pacientes con ACV.

- El entrenamiento de fuerza produce mejoria en el nivel

funcional o de dependencia en el momento del alta.

1.5. Justificacion
Como se sefalo previamente, el ictus es la principal causa de discapacidad
en la poblacion adulta. Su alta prevalencia supone un gran impacto en
nuestra sociedad y se estima que esta aumentara en los proximos afios, lo

gue generara una mayor cantidad de personas dependientes.

Ademas, se estima que el ictus consume el 3-4% del gasto sanitario en los
paises desarrollados, y que mas del 70% de los costes sanitarios directos
durante el primer afio se desencadenan durante la hospitalizacion, por lo

que reducir el tiempo de estancia de estos



pacientes podria contribuir positivamente a la disminucion del gasto

publico?s.

El objetivo de la rehabilitacion de los pacientes con ACV consiste en lograr
la maxima autonomia y capacidad funcional y social, de manera que los
pacientes puedan, dentro de lo posible, volver a desarrollar su vida anterior
al episodio vascular con normalidad. Para lograr dichos objetivos, el
entrenamiento progresivo de fuerza se ha posicionado como el método mas

eficiente para la mejora funcional y de la fuerza de MMII.

Tras realizar una busqueda bibliogréfica, no se encontré ningln ensayo que
haya evaluado la influencia del entrenamiento de fuerza para la disminucion
del tiempo de estancia hospitalaria tras ACV. Basandonos en estudios
recientes, con este trabajo pretendemos estudiar los efectos del
entrenamiento de fuerza sobre la funcionalidad y dependencia de los
pacientes con secuelas de ACV y su efecto sobre la estancia hospitalaria.
Debido a ello y a la relevancia del tema, consideramos necesaria la

realizacion de este estudio.

2. Material y métodos

2.1.Tipo de estudio
Se plantea un ensayo clinico aleatorizado simple ciego con seguimiento

desde el inicio de la rehabilitacion hasta el momento del alta hospitalaria.

2.2. Ambito y periodo
Se llevara a cabo en el Servicio de Neurologia del Hospital Universitario de
Gran Canaria Dr. Negrin y del Complejo Hospitalario Universitario Insular-
Materno Infantil, en un periodo comprendido entre septiembre de 2022 y
octubre de 2023.

2.3.Estrategia de busqueda bibliografica
Para la elaboracion de este trabajo se realiz6 una busqueda bibliografica
en bases de datos con respecto a la pertinencia del entrenamiento de
fuerza en la estancia hospitalaria en pacientes con ACV. Dicha busqueda

fue llevada a cabo durante el mes de mayo de 2021 en las bases de datos



Pubmed, Scopus, y Web of Science, mediante el uso de las siguientes
palabras claves en inglés: “length of stay”, “stroke” y “strength training”,
separados por el operador booleano “AND”. Se eliminaron los resultados
duplicados a través del gestor bibliografico Mendeley. El proceso de filtrado
de los articulos derivados de la busqueda se muestra a continuacion en la

Figura 1.
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2.4.Criterios de inclusion y exclusion
Como criterios de inclusion, se establece afadir al estudio a aquellos
pacientes con diagnostico de ACV de caracter leve o moderado segun la
escala de Rankin modificada?*, mayores de 18 afios y que hayan firmado
el consentimiento informado para poder participar en el estudio. Se excluye
del estudio a aquellos pacientes con deterioro cognitivo moderado o severo

segun el Mini Mental State Examination (MMSE)?®, que procedan



de UCI, que hayan sufrido otro episodio de ACV anteriormente y/o que

refieran alguna limitacion funcional severa anterior al ingreso hospitalario.

La exclusion de los pacientes procedentes de UCI y de aquellos con
deterioro cognitivo moderado o severo segun el MMSE se justifica en que
los sujetos necesitan un estado fisico, cognitivo y de conciencia base tal

gue les permita comprender y ejecutar las acciones requeridas.

2.5.Seleccion de la muestra
Se realizara un muestreo consecutivo hasta alcanzar el tamafio muestral
necesario de pacientes hospitalizados con codigo ICTUS en las unidades
previamente mencionadas. El segundo dia de ingreso, tras la estabilizacion
del paciente, se invitara a participar a aquellos que cumplan los criterios de
inclusion. Para ello, se les explicara detalladamente el estudio y se les hara

entrega del consentimiento informado.

2.6.Justificacion del tamafio muestral
Segun la bibliografia consultada la estancia media es de 13.84 dias de
hospitalizacion por ingreso!?, con una desviacion tipica de +*9dias.
Consideramos que el entrenamiento de fuerza es una intervencion
clinicamente relevante si reduce la estancia hospitalaria en tres dias. Para
detectar esta diferencia como significativa, con una seguridad del 95% y un
poder estadistico del 80%, con un planteamiento unilateral, seria necesario

estudiar 111 pacientes en cada grupo.



COMPARACION DE DOS MEDIAS

(Se pretende comparar si las medias son diferentes)

ique numero del tipo de test

[ Tipo de test (unilateral o bilateral) | AunaTeral]
[Nivel de confianza o seguridad (1-a) 55|
| Poder estadistico a0
[Precisidn (d) 3,00}

[VYalor minimo de la diferencia que se desea detectar, datos cuantitativos)

|Varianza (S%) 51.00]
[De la variable cuantitativa que tiene el grupo control o de referencial
ITﬁ.Mﬁ.ND MUESTRAL (n) I 111 I

Suponiendo un porcentaje de pérdidas aproximadamente del 10%, el
tamafio muestral necesario seria de 124 pacientes por grupo.

2.7.Proceso de aleatorizacion
Los pacientes seran valorados en dos ocasiones distintas: el segundo dia
de hospitalizacion y en el momento del alta. En el segundo dia de
hospitalizacion, se realizara la valoracion a los pacientes y, aquellos que
cumplan los criterios de inclusion y ninguno de los de exclusion y que hayan
consentido formar parte del estudio, seran asignados a uno de los dos
grupos aleatoriamente, a través de una secuencia generada por ordenador
y llevada a cabo por un investigador no relacionado con el estudio, y la
asignacion se ocultard en un sobre sellado y opaco. Un evaluador
independiente, no relacionado con el equipo que realizara las
intervenciones, y que por tanto no conoce el grupo asignado a cada
paciente, serd el encargado de realizar la primera valoracion y la segunda
evaluacion. Cuatro investigadores adicionales, que no se encuentran

cegados, realizaran el tratamiento integro a ambos grupos de pacientes.

2.8.Valoracion
La valoracion consistira en la realizacién por parte del terapeuta designado
de los test funcionales de 6 minutos marcha, del timed-up-and- go test y de
la escala de Barthel. Ademas, es necesario determinar la fuerza maximal

de los musculos extensores y flexores de rodilla 'y de los



musculos dorsiflexores de tobillo. Para ello, se estimara de manera
submaximal el 1-Repeticion Maxima (1-RM) de cada grupo muscular
mencionado, pidiendo a los sujetos que realicen series de 6-10 repeticiones
progresivamente aumentando hacia un mayor peso, con descanso entre
series de 30 a 60 segundos segun requiera. El 1-RM se definirh como la
mayor carga levantada con éxito igualando el rango de movimiento sin
carga, con fallo requerido dos veces en el siguiente nivel de carga al
considerado como 1-RM. El fallo se define como la incapacidad de
desplazar la resistencia en el recorrido completo del rango del movimiento

sin carga del sujeto?®.

Los ejercicios se desarrollaran en tres maquinas Vanguard, mediante
extension de rodilla, curl de pierna y prensa de pierna. La maquina de
extension de rodilla trabaja los musculos extensores de la rodilla. En el curl
de pierna se entrenan los flexores de rodilla. Finalmente, en la maquina de
prensa, trabajaremos conjuntamente ambos grupos musculares en cadena
cinética cerrada. Debido a las discrepancias entre el lado parético y el no
parético, se trabajard de manera unilateral, consiguiendo asi el maximo

grado de estimulo en cada pierna.

2.9.Intervencion
Ambos grupos recibiran también los cuidados habituales durante el periodo
de hospitalizacién, incluyendo farmacos y el manejo clinico que proceda

por parte de los facultativos.

El grupo control recibira un tratamiento basado en el reentrenamiento
practico de tareas especificas, para favorecer la reorganizacion funcional
de la corteza, haciendo énfasis en tareas que sean significativas para el
paciente?’”. En base a este objetivo, el tratamiento consistird en un
programa estandarizado supervisado por un fisioterapeuta, desarrollado en
cinco sesiones semanales, de lunes a viernes, con el objetivo de fortalecer
el tren inferior y mejorar el equilibrio, la velocidad y la distancia recorrida
durante la marcha. Dicho programa estandarizado incluird 10 minutos de

marcha con obstaculos (tacos de madera, que favorezcan la
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triple flexion de cadera, rodilla y tobillo) en barras paralelas, 15 minutos de
marcha a un ritmo confortable para el paciente en tapiz rodante, 5 minutos
de marcha al maximo ritmo tolerable en tapiz rodante, 5 minutos de subida
y bajada de escalera con rampa, y 3 series de 1 minuto de Sit-to- stand.
Los pacientes descansaran entre las estaciones del circuito un total de 2
minutos entre estaciones. Para el desempefio del Sit-to-stand se

descansara 1 minuto entre repeticiones.

El grupo experimental recibird un entrenamiento progresivo de fuerza,
consistente en tres sesiones semanales, en dias alternos, de dos series de
ocho repeticiones al 80% del 1-RM obtenido en la prueba de valoracion, de
manera unilateral y siguiendo los mismos patrones de movimientos
descritos en las valoraciones. Adicionalmente, los musculos dorsiflexores
se trabajaran mediante ejercicio isométrico solicitando contraccion de estos
musculos contra la barra de la maquina de extensiones de pierna. El
entrenamiento de este grupo muscular fue incluido debido a las
implicaciones motoras de la dorsiflexion de tobillo en la marcha tras ACV,
ya que el pie tiende al equino, y, ademas, se ha demostrado que el déficit
en la fuerza de los muasculos dorsiflexores de tobillo esta relacionado con
peor equilibrio y mayor riesgo de caidas?®. Los pacientes comienzan
entrenando al 50% del 1-RM, con un incremento de un 10% en cada sesion,
de manera que en la cuarta sesion se encuentren entrenando al 80% del 1-
RM. Para mantener una dosis adecuada en base a las ganancias, se
aumentara un 3% del 1-RM la resistencia en cada sesion a partir de esta
cuarta sesion?®, Se realizar4 una monitorizacién continuada de la tolerancia
al ejercicio mediante la Borg Rating of Perceived Exertion Scale (RPE),

tratando de mantener una puntuacion objetivo de 7-8 sobre 10%°.

2.10. Mediciones:

Variables sociodemograficas:

- Sexo
- Fecha de nacimiento (dd/mm/aaaa)
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- Fecha de ingreso (dd/mm/aaaa)
- Fecha de inicio de tratamiento de fisioterapia (dd/mm/aaaa)

- Fecha de alta hospitalaria (dd/mm/aaaa)
Variables clinicas:

- Numero de sesiones, en valor absoluto.

- Patologias concomitantes, al ingreso.

- Puntuacion obtenida en el MMSE, expresada en valor numérico y
grado cognitivo equivalente.

- Puntuacion obtenida en la escala de Rankin modificada, en valor
numerico y grado de afectacion equivalente.

- Territorio vascular afectado.

- Test de 6 minutos-marcha: permite medir la distancia recorrida por
el paciente en 6 minutos en un ambiente controlado, y es
representativo de los requerimientos de actividades béasicas de la
vida diaria(ABVD).

- Timed up and go test: mide mediante cronédmetro el tiempo que tarda
una persona en levantarse de una silla, caminar tres metros, darse
la vuelta, volver a la silla y sentarse, durante esta prueba estara
permitido que el paciente utilice cualquier dispositivo de movilidad
que normalmente requiera y su calzado habitualL.

- Grado de dependencia: indice de Barthel, para valorar ABVD y para

determinar grado de dependencia®?.

2.11. Analisis estadistico
Se realizara un analisis descriptivo de las variables de estudio segun el
grupo de asignacion. Las variables cualitativas o categoéricas se expresaran
mediante frecuencias absolutas y relativas. Las variables cuantitativas se
describiran con parametros de tendencia central (media, mediana) y de

dispersion (desviacion tipica, rango o rango intercuartilico).

Se comprobara que los dos grupos de intervencién son comparables en
cuanto a las caracteristicas fisicas y dependencia en el momento basal y

tras finalizar la intervencién. Para la comparacion de valores medios se
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utilizara el estadistico T-Student, comprobando previamente si la variable
cuantitativa se distribuye segun wuna distribucion Normal (test de
Kolmogorov-Smirnov, test de Shapiro-Wilk). En otro caso se aplicaran test
no-paramétricos (U de Mann-Whitney). Para la comparacion de variables
cualitativas o categoéricas se utilizara el estadistico Chi-cuadrado o Exacto
de Fisher.

Se implementardn modelo de regresidon lineal multiple, ajustando por
potenciales variables de confusién, para determinar si la intervencién se

asocia a un menor tiempo de estancia y a menor nivel de dependencia.

Para determinar la evolucién de los pacientes en cada brazo de
intervencién se aplicardn pruebas de comparacién para datos pareados (T-

Student para datos pareados o prueba del signo de Wilcoxon).

Se aportard informacién sobre el ndmero de pacientes inicialmente
incluidos en el estudio, el nUmero de pérdidas y la causa, y el numero de
pacientes que completan el tratamiento en cada rama de intervencién del

ensayo.

Todos los calculos se realizaran a través del programa estadistico R 4.02

para Windows.

2.12. Limitaciones del estudio

- Sesgo de informacion:

Para reducir la posibilidad de cometer este sesgo, la informacion clinica de
los pacientes se recogera de la historia clinica. Asi mismo, el
investigador/es que realice el reconocimiento de los pacientes en el
momento basal y final del estudio estara previamente entrenado en el
manejo de los cuestionarios y pruebas de valoracion. Los instrumentos y
cuestionarios que se utilizaran para valorar el estado basal y final de los

pacientes son adecuados y estan validados.
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En el caso pertinente a nuestro estudio, los fisioterapeutas encargados de
llevar a cabo el tratamiento de los pacientes no se encuentran cegados, ya
gue es necesario que conozca el tratamiento que debe aplicar, lo cual

podria acarrear un sesgo de desempefio.
- Sesgo de seleccion:

Debido a las caracteristicas del estudio, se debe llevar a cabo un muestreo
consecutivo hasta completar el tamafio muestral. Con el objetivo de evitar
sesgos, se incluird en el estudio solo a aquellos pacientes que cumplan con

los criterios de inclusion y exclusion.
- Sesgo de confusion:

Algunas de las limitaciones de este estudio estaran relacionadas con
patologias concomitantes, pues no se tendran en cuenta siempre y cuando
no afecten a la funcionalidad. Sin embargo, bien podrian afectar a nivel
fisiolégico a los resultados derivados del ejercicio. Ademas, solo se
entrenardn mauasculos del tren inferior. La debilidad en otros grupos
musculares, asi como otras discapacidades fisicas (control postural,
coordinacién, funcién sensoromotriz) pueden afectar a los resultados de las

mediciones realizadas en este estudio.

3. Plan de trabajo
Esta investigacion se iniciara el 1 de mayo de 2022 y finalizara el 31 de
diciembre de 2023, con un periodo posterior de presentacion y difusion de

resultados de 6 meses, hasta finales de junio del afio 2024.

Los meses de mayo Yy junio de 2022 se emplearan en la solicitud de la
aprobacion del Comité de Etica del Complejo Hospitalario Universitario
Insular Materno Infantil y del Hospital Universitario de Gran Canaria Dr.
Negrin. Este proceso conllevara un proceso de duracion estimada de dos
meses. Dicho periodo de tiempo se empleara también para presentar el
proyecto de investigacion en el servicio de neurologia de ambos centros

hospitalarios.

14



En julio de 2022, comenzara la fase de reclutamiento de pacientes.
Calculamos necesario un total de 1 afio para reclutar a los pacientes
necesarios para completar la muestra de estudio. Por este motivo,
prevemos que dicha fase terminara a finales de julio de 2023. La recogida
de informacibn y el seguimiento de los pacientes comenzara
simultdneamente a la fase de reclutamiento, y terminara unas dos semanas
después del reclutamiento del dltimo paciente (teniendo en cuenta la
estancia media hospitalaria de nuestros pacientes diana). Una vez
finalizada la fase de recogida de datos, se llevara a cabo el analisis
estadistico, que comenzara en agosto de 2023. Finalizado dicho andlisis,
se procedera a la elaboracion del informe de resultados, entre septiembre
y diciembre de 2023. Por ultimo, una vez finalizado el informe con los
resultados del estudio, comenzard a desarrollarse el plan de difusién a

través de congresos y publicacién en revista cientifica.

3.1.Cronograma

Afio 2022 Afio 2023 Afio 2024

Actividades |56 |7 (8|9|10|11|12|1|2|3|4|5|6 |7 (8|9|10 |11 |12 |12 |3 |4 |5

Solicitud de

permisos

Presentacion

del proyecto

Reclutamiento

de pacientes

Intervencion y
recogida de

informacion

Andlisis de

datos

Elaboracion
del informe de

resultados

Presentacion
y difusién de

resultados
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3.2.Distribucion de tareas
El investigador principal se encargara de la solicitud de permisos al Comité
de Etica de la Investigacion del Hospital Universitario de Gran Canaria Dr.
Negrin, de la presentacion del proyecto a los servicios de medicina
rehabilitacion y neurologia del Hospital Universitario de Gran Canaria Dr.
Negrin y del Complejo Hospitalario Universitario Insular- Materno Infantil de
Gran Canaria. También se encargara de llevar a cabo las mediciones y
recogidas de datos, elaboraré el informe de resultados y el manuscrito final,
y serd el responsable de la presentacion y difusién de los resultados del

estudio.

Cuatro fisioterapeutas especializados en fisioterapia neuroldgica,
pertenecientes al equipo investigador, seran los encargados de llevar a

cabo el tratamiento de fisioterapia de los pacientes.

El andlisis de datos serd realizado por un estadistico externo al equipo

investigador.

4. Aspectos éticos y legales

Se tendran en cuenta los requisitos éticos relacionados con el ambito del
proyecto en relaciébn con investigacion biomédica como la participaciéon
voluntaria de los sujetos y firma del consentimiento informado, segun lo
descrito en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, que
regula la investigacion biomédica tanto basica como clinica. Para ello, se
entregara un documento al comité ético en el que se argumenta el tipo de
estudio que se realizara, en qué consiste, como se llevara a cabo y los

objetivos que tiene dicha investigacion.

El presente estudio se realizara respetando los principios de la Declaracion
de Helsinki.

Ademas, se tendra en cuenta lo dispuesto en la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de los
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica

y en el Decreto 29/2009 sobre uso y acceso a la historia clinica
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electronica. Dicha normativa nos permitirda, previa aprobacion por un comité
ético y con consentimiento expreso de los pacientes, el acceso a la historia

de los mismos.

Por otra parte, se garantiza el cumplimiento de los principios éticos y de la
normativa juridica referida a la investigacion en el Reglamento Europeo UE
2016-679y en la Ley 3/2018, de Proteccién de Datos de Caracter Personal
y Garantia de los Derechos Digitales.

El tratamiento de los datos en la investigacion en salud se regira por el

siguiente criterio:

- El interesado o su representante legal podra otorgar el consentimiento
para el uso de sus datos con fines de investigacién en salud. Tales
finalidades podran abarcar categorias relacionadas con areas

generales vinculadas a una especialidad.

Una vez aprobado por el comité ético, se administrara al Complejo
Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil y al Hospital Universitario
de Gran Canaria Dr. Negrin una hoja de informacion, la cual incluira el
procedimiento del tratamiento, las posibles complicaciones y el

consentimiento informado.

Los autores declaran no tener conflicto de intereses.

5. Aplicabilidad

Este estudio ayudara a establecer relacion entre la intervencion de
fisioterapia mediante el entrenamiento de fuerza y la reduccion del tiempo
de estancia hospitalaria. De cumplirse las hipétesis de estudio, se aportara
evidencia de que el protocolo de entrenamiento planteado reduce el tiempo
de estancia hospitalaria, asi como que aumenta el nivel funcional y
disminuye la dependencia del paciente al momento del alta, con todo lo que
ello supone para su vida diaria y la de su entorno socio- familiar y afectivo.
El coste de la estancia hospitalaria es muy elevado, tal como se ha reflejado

anteriormente en el documento, por lo que la
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reduccion en el tiempo de estancia supondria un importante ahorro

sanitario, ademas de ofrecer mayor agilidad en la liberacién de camas.

Por otro lado, no existen estudios que analicen la influencia entrenamiento
de fuerza en la reduccion del tiempo de estancia hospitalaria, comparado
con un grupo control que reciba fisioterapia convencional. Existe evidencia
que afirma que el mejor tratamiento para obtener el maximo beneficio
funcional tras un ACV se basa en el ejercicio terapéutico, a través de sus
diferentes modalidades. Sin embargo, las implicaciones de esta modalidad
de tratamiento con respecto a la duracion de la estancia hospitalaria no
estan reflejadas en la bibliografia disponible. De este motivo deriva la
riqueza de nuestro estudio, en tanto a que aporta un enfoque novedoso con
respecto a una laguna de conocimiento, siendo asi susceptible a publicarse
en revistas con alto factor de impacto.

6. Plan de difusion de resultados

El plan de difusion de resultados tiene como finalidad dar a conocer los
resultados generados de este ensayo clinico aleatorizado, en el que se
evaluarda la reduccion de la estancia hospitalaria en los pacientes con ACV
en pacientes que han recibido entrenamiento de fuerza como parte de su

tratamiento.

- Revistas a las que se planea enviar los resultados:

o BMC Medicine. Factor de impacto alto segun el Journal
Citation Report (JCR) (6.782), perteneciente al cuartil 1.

o Journal of Physiotherapy. Factor de impacto alto segun el
JCR (5.440), perteneciente al cuartil 1.

o NeuroRehabilitation. Factor de impacto segun el JCR
(1.654), perteneciente al cuartil 3.

- Congresos en los que se planea difundir los resultados:
o World Physiotherapy Congress
o World Congress on Physical Medicine and Rehabilitation
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6.1. Colectivos profesionales de interés
Con respecto a la audiencia a la que queremos alcanzar, el estudio es
relevante para fisioterapeutas que trabajen con pacientes neuroldgicos,
tanto en a&mbito hospitalario como privado, asi como a enfermeros, médicos

rehabilitadores, neurocirujanos, cirujanos vasculares y neur6logos.

6.2. Experiencia del equipo investigador
Los solicitantes de este proyecto no poseen experiencia investigadora en
el estudio de la fisioterapia neuroldgica en el paciente con ACV. Sin
embargo, para la realizacion de este proyecto se ha realizado una extensa
labor de busqueda de la informacion sobre el tema, revisando y analizando

un gran namero de estudios llevados a cabo en este &mbito.

7. Financiacién de la investigacion

7.1. Posibles fuentes de financiacién

Se recurrira a fuentes de financiacién, tanto publicas como privadas:

- Accion Estratégica en Salud, gestionada por el Instituto de Salud
Carlos lll. Programa Estatal de Generacion de Conocimiento y
Fortalecimiento del Sistema Espafiol de [+D+i. Subprograma estatal
de generacion de conocimiento. Titulo: Proyectos de Investigacién
en Salud (FIS).

- Fundacion Canaria Instituto de Investigacién Sanitaria de Canarias.
Convocatoria de Proyectos de Investigacion, Desarrollo e
Innovacion, orientada a satisfacer las necesidades de salud de la
poblacién de Canarias y a la mejora de la sostenibilidad y solvencia
del Servicio Canario de la Salud.

- Convocatoria de financiacion: Premio especial a la innovacion en el

sector sanitario, de la fundacién Domusvi.
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7.2.Recursos necesarios

Recursos estructurales:

El estudio se realizara en el Hospital Universitario de Gran Canaria Doctor
Negrin y en el Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil
de Gran Canaria. La entrega de la documentacion y la firma del
consentimiento informado se realizaran dentro de la habitacion del paciente
durante su estancia hospitalaria. La intervencion y la evaluacién de la
calidad de vida y su estado funcional se realizar4 en el gimnasio de

rehabilitacion.
Material fungible:

Folios, impresora y tinta para la impresion en blanco y negro, a una cara
del consentimiento informado y la hoja de informacién a entregar a los
pacientes, asi como para los documentos necesarios para la evaluacion,
por parte del investigador, tales como el MMSSE, indice de Barthel, Timed-

Up and Go Test y la hoja de recogida de datos del paciente.
Recursos humanos:

El investigador principal se encargara de la recogida de informacién, de las
mediciones, de la organizacion del proyecto, de la redaccion de los

resultados y de la difusién de los mismos.

Cuatro fisioterapeutas especializados en fisioterapia neurolégica, que
forman parte del equipo investigador, seran los encargados de llevar a cabo
la intervencion. Ademas, se necesitara la colaboracion de un estadistico

para el analisis estadistico de los datos.
Material inventariable:

- Ordenador para el investigador principal
- Pendrive para el investigador principal

- Maquina Vanguard Curl de piernas

- Maquina Vanguard Extension de piernas

- Maquina Vanguard Prensa de piernas
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Recursos informaticos:

- Programas Epidat 4.2 y R v. 4.0.2. (RCommander), para el analisis
estadistico.

- Paguete Microsoft Office, para la redaccion de los resultados del
estudio (Word) y para realizar las presentaciones a congresos

(PowerPoint).
Comunicacion:

Correo electrénico para el investigador principal y los fisioterapeutas
encargados de la intervencion, con el fin de mantener la comunicacion

fluida y compartir la informacion relacionada con el estudio.
Recursos para la difusion de los resultados de la investigacion:

- Traduccion del manuscrito al inglés.

- Publicacion del articulo en revistas.
Dietas:

Para la difusion de resultados en congresos, se requerira de contribucion
econémica que cubra desplazamientos, dietas e inscripciones a los

Mmismos.

7.2.1. Recursos ya disponibles

- Infraestructura: el lugar donde se realizaran las mediciones, la
recogida de datos y la intervencion no requerira de aportacion
economica.

- Personal: Investigador principal y los cuatro fisioterapeutas
especializados en fisioterapia neurologica, encargados de la
intervencion. No sera necesaria la retribucion economica de sus
servicios al formar parte del equipo investigador.

- Material inventariable: Ordenador y pendrive para el investigador

principal.
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- Recursos informaticos: Paquete Microsoft Office y Programa
RCommander y Epidat. El investigador principal ya dispone de serial
original de Microsoft Office. Los otros programas se tratan de
software gratuito.

- Comunicacion: El investigador principal dispone de correo

electronico académico.

7.2.2. Recursos no disponibles

- Material fungible: Folios y cartuchos de tinta.

- Recursos humanos: Honorarios del estadistico para el analisis de
datos.

- Material inventariable: Maquinas Vanguard.

- Recursos para la difusion de resultados: Servicio de traduccion y
costes de publicacion en revista cientifica.

- Congresos: Costes derivados de transporte y desplazamiento,

dieta e inscripcion.

7.3. Justificacion de la prestacion
Se necesitara ayuda econémica para hacer frente a los gastos derivados
de los recursos no disponibles, necesarios e imprescindibles para el

desarrollo del estudio.

En primer lugar, el material fungible de oficina, constituido la impresion en
papel de las hojas para la evaluacion del paciente (MMSSE, indice de
Barthel, Timed-Up and Go Test), la hoja de consentimiento informado al
paciente, la hoja de informacién al paciente y la hoja de recogida de datos.
Por cada paciente se necesitara 3 hojas para el MMSE, 1 hoja para el indice
de Barthel, 1 hoja para el Timed-Up and Go, 1 hoja de consentimiento
informado al paciente y 4 hojas para la ficha de informacion al paciente. Por
lo que se necesitara un total de 744 hojas para el MMSE, 248 hojas para el
indice de Barthel, 248 hojas Timed-Up and Go, 248 hojas de
consentimiento informado al paciente, 992 hojas de informacion al paciente
y 248 hojas de la ficha de recogida de datos. Teniendo en cuenta que el

coste de impresion de 1 folio en blanco y
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negro a una cara es de 0,05 euros, el coste total en papel e impresion seria
de 136,40 euros.

Por otro lado, serd necesario cubrir los honorarios del estadistico para el
andlisis de datos. Se estiman 10 horas de trabajo para el analisis de los
datos de este estudio, a 45 euros la hora de trabajo, se necesitarian 450

euros en este concepto.

Las maquinas Vanguard para la realizacion de parte de la valoracion, asi
como del tratamiento, tienen un coste de 1.295 euros la maquina de
extension y curl de pierna y de 1.995 euros la maquina de pensa de pierna,
lo cual suma un total de 4.585 euros.

La traduccién del articulo al inglés supondra un importe aproximado de 600
euros. Las tarifas requeridas por las revistas para la publicacion del estudio
varian en funcion de la revista, pero se estima un gasto de 2.000 euros en

tarifas de publicacion.

Por altimo, se necesitard ayuda econdmica en cuestion de dietas y viajes,
como consecuencia de la asistencia a congresos cientificos, los cuales son
imprescindibles para la difusion de los resultados de la investigacion. El

importe total aproximado, ascenderia a unos 2.000 euros.

7.4.Presupuesto solicitado
Se solicitara un presupuesto final de 9.771,40 euros, tal como se muestra

desglosado en la siguiente tabla:

Tipo de gasto Subtipo Coste por N.° unidades | Coste
unidad (€) total (€)
Fungible de oficina: Timed-Up and Go 0,05 248 12,40
Papel + impresion Test
MMSE 0,05 744 37,20
Indice Barthel 0,05 248 12,40
Consentimiento 0,05 248 12,40
informado al
paciente
Hoja de informacion | 0,05 992 49,60
al paciente
Hoja de recogida de | 0,05 248 12,40
datos
Recursos humanos Estadistico 45 10 horas 450
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Material inventariable Maquina Vanguard 1.295 1.295
Extension de pierna
Méaquina Vanguard 1.295 1.295
Curl de pierna
Maquina Vanguard 1.295 1.995
Prensa de pierna
Edicion del articulo Traduccion 600 600
Tarifas de publicacién 2.000 2.000
en revistas cientificas
Viajes y dietas 2.000
Gasto total (€) 9771,40€
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Anexo |: Mini Mental State Examination

e ORIENTACION: Un punto por cada acierto.

DIA DE FECHA MES ESTACION ANO PUNTOS
LA (NUMERO
SEMANA )

¢Enqué | CIUDAD | PROVINCIA PAIS PUEBLO | PUNTOS
LUGAR

estamos?

e FIJACION
(3 puntos) Repita estas tres palabras; peseta, caballo, manzana

(hasta que las aprenda)

e CONCENTRACION Y CALCULO
(5 puntos) Si tiene 30 euros y le quitan 3 ¢ Cuantos le quedan?

¢, Si le quitan 3 mas?

;Y otras 37

¢,Otras 3?

¢, Otras 3?

(3 puntos) Repita estos tres numeros: 5, 9, 2 (hasta que los

aprenda). Ahora repitalos hacia atras.

e MEMORIA
¢,Recuerda las tres palabras de antes? (3 puntos)

e LENGUAJE Y CONSTRUCCION
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PREGUNTAS

(1 punto) ¢ QUE ES ESTO?

(1 punto) ¢Y ESTO?

-,

2

(1 punto) Lea esta frase en alto: “En un trigal habian cinco perros”

Repita la frase en alto, sin leerla.

(2 puntos) ¢Una manzana y una pera son frutas?

¢ Cuédl es rojo?

¢, Cual es verde?

(1 punto) ¢ Qué son un perro y un gato?

(3 puntos) Coja un papel con la mano derecha, doblelo por la mitad

y pongalo encima de la mesa

(1 punto) Haga lo que dice el papel: “Cierre los ojos”

(1 punto) Escriba una frase en este papel (la que quiera):
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(1 punto) Copie este dibujo:
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Anexo II: Timed-Up and Go Test

El paciente esta sentado en una silla con el asiento a unos 46 cm de altura,
con apoyabrazos y respaldo recto. Se le pide que se levante, camine 3 m,
regrese y se siente de nuevo en la silla. EI camino a realizar debe estar
marcado en el suelo. Puede utilizar baston. Se realiza un primer intento sin

cronometrar y después el cronometrado.

Puntuacion:

"1 Menos de 10 segundos: bajo riesgo de caida.

1 Entre 10 y 20 segundos: indica fragilidad (riesgo de caida).

71 Mé&s de 20 segundos: Elevado riesgo de caida
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Anexo llI: indice de Barthel

Incapaz 0
Comer Necesita ayuda para cortar, extender mantequilla, usar condimentos, 5
etc.
Independiente (la comida esté al alcance de la mano) 10
Incapaz, no se mantiene sentado 0
Trasladarse entre la | Necesita ayuda importante (una persona entrenada o dos personas), 5
flay | puede estar sentado
sflayla cama Necesita algo de ayuda (una pequefia ayuda fisica o ayuda verbal) 10
Independiente 15
Necesita ayuda con el aseo personal. 0
Aseo personal . . .
Independiente para lavarse la cara, las manos y los dientes, peinarse y 5
afeitarse.
Dependiente 0
Uso del retrete Necesita alguna ayuda, pero puede hacer algo sélo. 5
Independiente (entrar y salir, limpiarse y vestirse) 10
i 0
Bafarse/Ducharse Dependiente.
Independiente para bafarse o ducharse. S
Inmovil 0
Independiente en silla de ruedas en 50 m. S
Desplazarse - —
Anda con pequefia ayuda de una persona (fisica o verbal). 10
Independiente al menos 50 m, con cualquier tipo de muleta, excepto 15
andador.
0
Subir y bajar Incapaz
Necesita ayuda fisica o verbal, puede llevar cualquier tipo de muleta. 5
escaleras
Independiente para subir y bajar. 10
_ Dependiente 0
Vestirse y Necesita ayuda, pero puede hacer la mitad aproximadamente, sin 5
desvestirse ayuda.
Independiente, incluyendo botones, cremalleras, cordones, etc 10
Incontinente (o necesita que le suministren enema)
Control de heces | Accidente excepcional (uno/semana)
Continente 10
Incontinente, o sondado incapaz de cambiarse la bolsa. 0
Control de orina | Accidente excepcional (maximo uno/24 horas). S
10

Continente, durante al menos 7 dias.

TOTAL (0-100)
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Maxima puntuacion indice de Barthel:

100 puntos (90 si va en silla de ruedas)

Grado de dependencia:

< 20 Total

20-35 Grave
40-55 Moderado
=60 Leve

100 Independiente
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Anexo IV: Hoja de consentimiento informado al paciente
Titulo: Influencia del entrenamiento de fuerza en el tiempo de estancia

hospitalaria en pacientes tras ACV.

Yo (nombre y apellidOs)........ovieiiii i

» Lei la hoja de informacion al paciente sobre el estudio arriba
mencionado, pude hablar con el investigador Daniel Rodriguez
Remedios y realizar todas las preguntas necesarias acerca del estudio
y considero que recibi suficiente informacion sobre el estudio.

= Entiendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme del
estudio en cualquier momento sin necesidad de dar explicaciones y sin
gue esto repercuta en mis cuidados médicos.

= Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la
hoja de informacion al paciente.

» Presto liboremente mi conformidad para participar en el estudio.

En cuanto a los resultados del estudio:

| | Deseo conocer los resultados.

[ | NO deseo conocer los resultados.
Fecha: ...

Firma del participante: Firma del investigador:

En caso de denegar la participacion en el estudio:
Fecha: ...,

Firma del participante: Firma del investigador:
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Anexo V: Hoja de informacion al paciente

Titulo: Influencia del entrenamiento de fuerza en el tiempo de estancia

hospitalaria en pacientes tras ACV.

Investigador principal: Daniel Rodriguez Remedios

Este documento tiene por objeto ofrecer informacién sobre un estudio de
investigacion. Este estudio se estd llevando a cabo en el Hospital
Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin y en el Complejo Hospitalario
Universitario Insular-Materno Infantil de Gran Canaria, y fue aprobado por
el Comité de Etica de la Investigacion del Hospital Universitario de Gran
Canaria Dr. Negrin.

Si usted decide participar en el estudio debe recibir informacion
personalizada del investigador antes de leer este documento y hacer todas
las preguntas que usted considere necesarias para comprender los detalles
de la investigacion. Si lo desea puede tomar el documento y tomarse el

tiempo que necesite antes de decidir sobre su participacion.

La participacion en el estudio es completamente voluntaria. Usted puede
decidir o no participar en él. En caso de que decida participar y una vez
dentro del estudio, por cualquier motivo, cambia de opinidn y desea retirar
su consentimiento, usted es completamente libre de retirarse sin la
obligacion de dar explicaciones, y sin que esta decisién afecte a sus

cuidados médicos.

Sus familiares pueden haber consentido en su inclusion en este estudio
inicialmente, cuando usted no estaba en condiciones médicas para su
consentimiento. Si no esta de acuerdo en continuar en el estudio, puede
renunciar en cualquier momento sin que eso repercuta en ningln otro

aspecto de su manejo médico.
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¢, Cuél es el proposito del estudio?

El proposito de este estudio consiste en comprobar si un tratamiento de
fisioterapia basado en el entrenamiento de fuerza reduce el tiempo de
estancia hospitalaria del paciente, asi como una mejora del estado

funcional y de la calidad de vida.
¢Por qué me ofrecen participar a mi?

La seleccion de los participantes del estudio depende de ciertos criterios
que se describen en el protocolo de investigacion. Estos criterios se utilizan
para seleccionar a las personas que mejor se adaptan al estudio. Se le ha

invitado a participar a usted ya que cumple con estos criterios.
¢En qué consiste mi participacion?

Su participacion en esta investigacion sera diferente dependiendo del grupo

de estudio al que pertenezca:

- Grupo de pacientes que reciben fisioterapia convencional:
Recibird una sesion, cinco dias a la semana, de fisioterapia
convencional llevada a cabo por un profesional de esta disciplina. Se
empezara con el tratamiento el dia que acepte la participaciéon en el
estudio y finalizara el dia que se produzca el alta hospitalaria.
Al terminar el proceso de hospitalizacion, se procedera a medir con
diferentes herramientas su calidad de vida y su estado funcional.
Siempre durante su estancia hospitalaria. Ademas, si decide participar
recogeremos diferentes datos de su historia clinica, necesarios para la
realizacion del estudio (tipo de ACV, zona vascular afectada, fecha de
ingreso, fecha de alta...).

- Grupo de pacientes en el grupo de entrenamiento de fuerza:
Su participacion consistird en sesiones de entrenamiento de fuerza en
dias alternos, tres dias a la semana.
Al terminar el proceso de hospitalizacion, se procedera a medir a traves

de diferentes herramientas, del estado funcional y la calidad de vida.
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Ademas, si decide participar recogeremos diferentes datos de su
historia clinica, necesarios para la realizacion del estudio (tipo de ACV,

zona vascular afectada, fecha de ingreso, fecha de alta...).
¢, Qué riesgos o inconvenientes tiene?
Este estudio no supondra riesgos adicionales para usted.
¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que usted obtenga un beneficio directo por la participacion en
el estudio. La investigacion nos permitird conocer la influencia de la
influencia del entrenamiento de fuerza en el tiempo de estancia hospitalaria
en pacientes con ACV. En el futuro es posible que estos hallazgos sean
utiles para el cuidado y tratamiento del resto de la poblacion que sufra la

misma condicion.

Si usted pertenece al grupo al que se le realiza entrenamiento de fuerza,
podria obtener los diferentes beneficios que este tratamiento aporta en caso

de que se cumplan las hipoétesis de estudio.

¢Obtendré la informacion que se obtenga del estudio?

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

Los resultados de este estudio se presentaran a diferentes revistas
cientificas para su publicacion, pero no se transmitira cualquier informacion

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

El tratamiento, la comunicacién y la cesion de datos se realizara de
conformidad con lo dispuesto en la Ley 3/2018, de proteccion de datos de
caracter personal. En todo momento, usted podra acceder a sus datos,

rectificarlos o cancelarlos.

Sdélo el equipo de investigacién, y las autoridades sanitarias, que tienen la

obligacion de mantener la confidencialidad, tienen acceso a todos los
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datos recogidos en el estudio. Puede ser transmitida a terceros la
informacion que no sirva para identificar a ningun individuo. Si alguna
informacion es transmitida a otros paises, habra un nivel equivalente de
proteccion de datos, por lo menos, como lo exige el reglamento de nuestro

pais.
¢EXxisten intereses econdémicos en este estudio?

El investigador no recibird ningun tipo de retribucién econdmica por la

dedicacion al estudio, y usted no serd retribuido por participar.
¢Quién me puede dar més informaciéon?

Puede contactar con el investigador principal por correo electrénico en

danirguez9@agmail.com para mas informacion.
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