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Resumen

Introduccién: El glaucoma es una patologia del sistema visual caracterizada por una apoptosis
acelerada de las células ganglionares de la retina, que provoca la constriccibn de manera
progresiva del campo visual finalizando en muchas ocasiones con la pérdida de visién, que
afecta significativamente a su equilibrio y calidad de vida.

Uno de los principales objetivos con los pacientes de glaucoma es la reduccién de la presién
intraocular. El tratamiento habitual suele ser el farmacolégico. Cuando esto fracasa en
ocasiones se utiliza una terapia laser. Cuando ninguna de las anteriores es efectiva se han

realizado trabeculectomias, un tipo de operacién para personas con glaucoma.

Objetivo: El objetivo de nuestra investigacién es sumar al tratamiento habitual de paciente con
glaucoma el trabajo propioceptivo de fisioterapia para mejorar el equilibrio y la calidad de vida
en pacientes mayores de 65 afios que ya han sufrido pérdida de vision, sin llegar a ser
completa.

Hipotesis: El tratamiento propioceptivo de fisioterapia es mas efectivo que no realizarlo en
relacion a la reeducacion del equilibrio y la calidad de vida en pacientes con pérdida de vision
por glaucoma mayores de 65 afios.

Metodologia: Se trata de un estudio experimental, analitico, longitudinal, prospectivo, de
eficiencia, unicéntrico donde se cegara Unicamente al estadistico.

Existiran dos grupos: el primero (Grupo A) sera el grupo que reciba el tratamiento
propioceptivo de fisioterapia junto con el tratamiento habitual. El segundo grupo (Grupo B)
Gnicamente el tratamiento habitual. En ambos grupos se realizardn mediciones de las

variables equilibrio y calidad de vida.

Palabras clave: Glaucoma, propiocepcion, equilibrio, plataforma de presiones, presion

intraocular, calidad de vida y fisioterapia.



Abstract

Introduction: Glaucoma is a pathology of the visual system characterized by an accelerated
apoptosis of the ganglion cells of the retina, which causes the progressive constriction of the
visual field, ending on many occasions with loss of vision, which significantly affects its balance
and quality of life.

One of the main goals with glaucoma patients is the reduction of intraocular pressure. The
normal treatment is usually pharmacological. When this doesn’t work, laser therapy is
sometimes used. When none of the above is effective, trabeculectomies have been performed,

a type of operation for people with glaucoma.

Objective: The objective of our research is to add the proprioceptive work of physiotherapy to
the normal treatment of patients with glaucoma to improve balance and quality of life in patients
older than 65 years who have already suffered vision loss, not completely.

Hypothesis: Physiotherapy proprioceptive treatment is more effective than not performing it in
relation to the reeducation of balance and quality of life in patients with vision loss due to
glaucoma over 65 years of age.

Methodology: This is an experimental, analytical, longitudinal, prospective, efficiency, single-
center study where only the statistician will be blinded.

There will be two groups: the first (Group A) will be the group that receives proprioceptive
physiotherapy treatment together with the usual treatment. The second group (Group B) only
the usual treatment. In both groups, measurements of the balance and quality of life variables

will be performed.

Key words: Glaucoma, proprioception, balance, pressure platform, intraocular pressure,

quality of life and physiotherapy.



Tabla de abreviaturas

CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica
CoP Centro de presiones

GAA Glaucoma de angulo abierto

HCI Hoja de consentimiento informado
NTG Glaucoma de tension normal

SLT Trabeculoplastia laser selectiva

SNC Sistema nervioso central

OBF Flujo sanguineo ocular

OoMS Organizacién Mundial de la Salud
PDS Glaucoma con dispersion de pigmentos
PIO Presion intraocular




1. Antecedentes y estado actual del tema.

La patologia por glaucoma es una afeccion que afecta a la vision y es caracteristica
por una apoptosis acelerada de las células ganglionares de la retina, lo cual provoca la
constriccién de manera progresiva del campo visual finalizando en muchas ocasiones con la

pérdida de visién (1).

La unién entre el iris y la cornea forma el angulo del ojo, es ahi donde la red trabecular drena

el humor acuoso de la cAmara anterior del ojo (Imagen 1).

A
Episcleral Schlemm Trabecular meshwork
vein canal Iridocorneal angle

Suprachoroidal Ciliary body

space Posterior chamber

ILLUSTRATION BY BILL ANDREWS

Imagen 1. Flujo de humor acuoso normal y anormal. (A) Flujo de salida normal a través de la malla trabecular
(flecha grande) y vias uveoesclerales (flecha pequefia) y anatomia relacionada. La mayor parte del flujo acuoso
se realiza a través de la red trabecular. Cada via es drenada por la circulacion venosa del ojo. (B) En el glaucoma
primario de angulo abierto, el flujo de salida del humor acuoso por estas vias esta disminuido. (C) En el glaucoma
de angulo cerrado, el iris se coloca de forma anormal para bloquear el flujo de salida del humor acuoso a través
del angulo de la camara anterior (iridocorneal) (4) .



Al ser desbloqueada la red trabecular del ojo por el tejido del iris, el &ngulo queda abierto
produciendo glaucoma. Dado el estrés 6ptico mecénico sufrido la presion intraocular (PIO) es
transmitida a la red axonal de células ganglionares en la retina del nervio éptico, lo que deriva

en la muerte celular.

Cuando el paciente cursa con una pérdida repentina y en ocasiones dolorosa de la vision por
una PIO elevada de manera aguda se presentan sintomas como la vision borrosa, halos o
arco iris, dolor alrededor del ojo, nauseas, vomitos... En ocasiones es diagnosticado como
migrafias de manera errénea por motivos de la sintomatologia. La diferenciacién con respecto
a la migrafa incluye una pupila media dilatada, inyeccién conjuntival y crnea turbia presentes
en el glaucoma y no en la patologia de migrafa.

En numerosas ocasiones, los pacientes con glaucoma se encuentran asintomaticos incluso a
medida que va avanzando la patologia. Esto ocurre ya que la pérdida del campo visual se da
de manera progresiva de forma periférica y normalmente asimétrica, por lo que permite una
compensacion por parte del campo visual superpuesto y menos afectado del ojo contralateral.
Es por ello que muchos casos de glaucoma son diagnosticados de manera accidental en

examenes oculares (2) .

El glaucoma ha sido la principal causa de ceguera irreversible en el mundo y representa el
12,3% de la ceguera total. Se estima que aproximadamente 80 millones de personas
padezcan glaucoma en 2020 segun la OMS (1) y mas de 11 millones de personas seran
ciegas de manera bilateral por glaucoma. El glaucoma es la principal causa de ceguera
irreversible entre personas de raza negra o hispanas, en estos grupos, la patologia por
glaucoma representa hasta un 25% de los casos de ceguera (2) .

También son factores de riesgo los antecedentes familiares y la vejez junto con el origen de
raza negra e hispana (3) . La diabetes mellitus también se asocia con un mayor riesgo de

padecer glaucoma por aumento de la PIO (2) .

A pesar de que la prevalencia de glaucoma aumente de manera significativa con la edad,

muchos de los casos diagnosticados de glaucoma son en pacientes menores de 60 afios (2)

Un tratamiento temprano se considera fundamental para reducir el riesgo de progresion del
campo visual en los pacientes con glaucoma (5) .
A pesar de las precauciones y del tratamiento, se estima que casi uno de cada siete personas

con glaucoma quedara ciega de manera unilateral en dos décadas (2) .



Como uno de los factores de riesgo modificable mas conocido y con el que mas podremos
tratar, es la P1O. Se trata como un factor modificable dentro de la patologia por glaucoma en
el desarrollo y progresiéon del mismo. La PIO afecta cuando se produce una elevacion. Esto
produce una compresion mecanica de los haces de fibras del nervio 6ptico (lo que afectara al
transporte axonal) y una restriccion del suministro de sangre al nervio Optico (1) . Esta
elevacion esté relacionada con posiciones que no sean en sedestacion o bipedestacion. Mas
concretamente se relaciona con la inclinaciéon del cuerpo hasta llegar a una posicién de
inversion (con la cabeza hacia abajo) lo que puede llegar a duplicar los valores de la PIO y

mantenerse asi siempre que se mantenga esa posicion (6) .

Es por la importancia de la fluctuacién de a PIO que existe un tratamiento farmacoldgico el

cual se encarga de reducir y mantener en el tiempo la misma.

La acetazolamide es un farmaco utilizado para la reduccion de la PlO, aunque en estudios
recientes se observé que no tiene una eficacia inmediatamente después de haberlo
administrado, pero si tras un largo tiempo en el que se demostraron diferencias significativas
de reduccién de la PIO en comparacién con sujetos sanos (7) . Otro farmaco utilizado es el
ripasudil que ha demostrado efectos sobre la reduccion de la PIO en al menos tres tipos de
glaucoma (uveitic glaucoma, exfoliation glaucoma y steroid-induced glaucoma) (8) .

Los farmacos utilizados para cada paciente seran elegidos por el equipo médico sin que en
este momento exista un protocolo claro en el que se administre un farmaco tipo para los
pacientes independientemente del tipo de glaucoma que tengan. En la tabla 1 se muestran
los farmacos mas utilizados normalmente para el tratamiento de glaucoma, mecanismos de

accion, dosis recomendada y los efectos adversos de las mismas (2) .



Agonistas alfa- Disminuye la produccion de|Apraclonidina (lopidina), Dos o tres veces al dia Alergia ocular, somnolencia,
adrenérgicos humor acuoso. brimonidina (Alphagan) sabor amargo, sequedad de

boca, hipotension sistémica,
frecuencia cardiaca irregular

Beta blogueantes Disminuye la produccién de |Betaxolol (Betoptic), carteolol, |Una o dos veces al dia. Bradicardia, broncoespasmo,
humor acuoso. levobunolol {Betagan), Evitar administracion depresian, fatiga, sequedad
metipranolol (Optipranolol), nocturna ocular. El betaxolol es
timolol (Timoptic) cardioselectivo y puede tener

menos efectos respiratorios.

Inhibidores de la Disminuye la produccion de |Brinzolamida (Azopt), Dos veces al dia Irritacion ocular, sabor amargo

anhidrasa carbonica humor acuoso. dorzolamida (Trusopt)

Colinérgicos Aumenta el flujo de salida a|Pilocarpina De tres a cuatro veces al |Vision borrosa, mala vision
través de la malla dia nocturna, dolor ocular, dolor de
trabecular cabeza.

Andlogos de Aumenta el flujo de salida a|Bimatoprost (Lumigan), Una vez al dia, Alargamiento de pestafias,

prostaglandinas través de la via latanoprost (Xalatan), tafluprost |generalmente ala hora  |cambio en el color del iris o
uveoescleral. (Zioptan), travoprost (Travatan), |de acostarse hiperpigmentacion cutanea

unoprostona (Rescula) periocular, hiperemia,
inflamacidn intraoculary
gueratitis

Tabla 1. Tratamiento farmacoldgico habitual en pacientes con glaucoma (2) .

La trabeculoplastia laser selectiva (SLT) es otro tipo de terapia utilizada para la reduccién de
la P1O en pacientes con glaucoma. La SLT utiliza un laser de itrio aluminio junto con neodimio
dopado en doble frecuencia que emite un pulso de 3 ns (corta duracién). Esto propone reducir
la PIO a la vez que aumenta el flujo trabecular. Este tipo de intervencion tiene una duracién
corta y se puede realizar de manera ambulatoria. Normalmente es utilizada una vez el
tratamiento farmacolégico ha fracasado o el paciente no tiene una buena tolerancia al mismo.
Hay muy pocos estudios que evidencien la eficacia de la SLT sin un anterior tratamiento
farmacologico (9) .

La SLT es una terapia que cada vez esta siendo mas utilizada. En Estados Unidos se llegaron
a hacer 75.647 SLT en 2001, aumentando hasta 142.682 en el 2012 (10) .

La trabeculectomia es la cirugia para glaucoma mas utilizada cuando el tratamiento médico
como el medicamentoso para la reduccion de la P10, y el laser no funcionan (11) .

Se trata de una cirugia en la que se implanta un gel (XEN) a través de un stent de gelatina
subconjuntival hidréfilo. Con ello se consigue crear un canal permanente desde la camara

anterior hacia el espacio subconjuntival evitando la hipotonia postoperatoria (12,13) .

Al ser un implante flexible le serd posible expandirse al hidratarse y conformar el tejido

previniendo el riesgo de extrusion y migracion (14,15) .



Imagen 2. Implante de XEN debajo del conjuntival en inicio de cirugia (16) .

En estudios presentes se muestra un efecto significativo del potencial de reduccion de la PIO
tras la implantacion del stent de gel XEN. Reduciéndola hasta -39,4% a los 17 meses
posteriores a la revision (17-19) .

A pesar de ello, existe hasta un 45% de pacientes que seguiran sufriendo la progresion del

glaucoma y por tanto llegando a la pérdida de visién (1) .

Otros factores asociados a la reduccion de la PIO son aquellos como el ejercicio de
resistencia. Caminar, trotar o andar en bicicleta pueden llegar a reducir la PIO hasta 2-4 mmHg
después del ejercicio. Durante unos 30 minutos antes de que la PIO vuelva a su estado
normal.

Hay estudios que demuestran que los corredores tienen menos probabilidades de tener
glaucoma cuanto mas en forma estan y tendrdn menor posibilidad de tener un defecto

avanzado en el campo visual (20) .

Existen estudios que demuestran que las restricciones en el consumo de cafeina podrian
reducir la PIO 1-2mmHg durante un corto periodo de tiempo. Dormir con la cabeza elevada
podria bajar la PIO en 1-2 mmHg durante la fase de suefio. Se ha estimado que por cada 1
mmHg de reduccion de la P1O se disminuye un 10% el riesgo de progresion del glaucoma (21)

En estudios recientes se le estd empezando a dar mucha importancia a la reduccion y
fluctuacion del flujo sanguineo ocular (OBF), planteando esto como una de las principales
causas del desarrollo de glaucoma; principalmente en pacientes con glaucoma de tension
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normal (NTG) (1) .

En un estudio se evalia como el ejercicio fisico puede actuar sobre la PIO y OBF para el
control de la progresion del glaucoma. Se sugiere que el ejercicio dindmico es eficiente para
reducir la PIO en pacientes con glaucoma sin incluir los pacientes con glaucoma con
dispersion de pigmentos (PDS). Sin embargo, la natacion podria elevar la PIO hasta niveles
dafiinos y producir una progresion del glaucoma. Algunos ejercicios en inversion como el yoga
también han llegado a producir una subida de la PIO (1) , mas concretamente con ejercicios
de headstand como Sirssana se han visto resultados contraindicados para pacientes con
glaucoma o para aquellos que lo padezcan en su familia. En la imagen 3 se muestra un

ejercicio de headstand, el Sirssana con su progresion (22) .

Imagen 3. Progresion hacia posicion de sirssana o headstand (23) .

La ansiedad, depresion y por tanto la calidad de vida del paciente puede verse aliviada
potencialmente gracias al ejercicio fisico (1) .

Al tratarse de una patologia cronificada y, que por el tratamiento para regular la PIO, requiere
una constancia y permanencia en el tiempo de un tratamiento; algunos pacientes pueden
llegar a presentar estrés, miedo a la pérdida de vision, neurosis, ansiedad, depresion.... Todo
ello més las consecuencias de una posible progresion del glaucoma produciendo finalmente

una pérdida de vision puede afectar gravemente a la calidad de vida de nuestro paciente (1) .

11



El procesamiento del sistema sensoriomotor se ve afectado a medida que la poblacion
envejece. Cuando esto ocurre también se ven afectados los tiempos de reaccion, aumentando
significativamente (24,25) . La pérdida de vision debido a enfermedades como el glaucoma
pueden hasta duplicar el riesgo de caidas en el anciano (26) .

La estabilidad postural es controlada y mantenida gracias al sistema nervioso central (SNC),
sensorial y musculoesquelético, que trabajan de forma coordinada (27) .

Es este control postural el que evita las caidas, siendo por tanto el SNC el que con el manejo
de la retroalimentacibn de los sistemas sensoriales activos genera respuestas
musculoesqueléticas correctivas para el mantenimiento de la postura y el equilibrio (28,29) .
Esta informacién sensorial viene derivada de tres fuentes principales que operan de manera
sinérgica: el sistema somatosensorial (propiocepcion), el sistema vestibular y el sistema visual
(30) . Es por ello gue cuando una persona pierde uno de estos sistemas (como en el caso de

nuestro estudio serd la visién) habra un problema con la estabilidad postural (31) .

Distintas investigaciones sobre el papel de cada uno de los sistemas han llegado a demostrar
gue se puede hacer un reajuste sobre los sistemas cuando estos se ven deteriorados (32) .
Personas con un deterioro en la vision que ademas tienen el sistema somatosensorial
(propiocepcion) afectado poseen un compromiso en el equilibrio mayor que cuando el estado
propioceptivo es bueno (33) .

Existe la posibilidad por parte del sistema de control postural de “reducir el peso” de las
sefales sensoriales que no son eficientes y "aumentar el peso” de las sefales sensoriales
mas eficientes; a este proceso se le denomina Reponderacién Sensorial. Por ello, tras un
entrenamiento propioceptivo adaptado, la capacidad de volver a ponderar las entradas
sensoriales podria sustituir la pérdida de visién por glaucoma (“bajada de peso” del sistema
visual) en la capacidad para mantener el equilibrio y la estabilidad postural fortaleciendo el

sistema somatosensorial (34)

Segun un estudio se demostré de manera significativa que los pacientes con glaucoma tienen

una duracién del movimiento en una tarea de alcance o agarre mas lento (35) .

Las personas con problemas de vision (como pérdida de vision por glaucoma) de manera
habitual presentan dificultades en el equilibrio y el control postural (36) . Esto es debido a la
falta de retroalimentacion por parte del sistema visual (37,38) La mala retroalimentacion visual
puede influir de manera significativa en el control de la marcha y la postura, lo que podria

aumentar los riesgos de caida en los mayores (39-41) .
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Poder mantener el equilibrio durante la posicién de bipedestacion se puede considerar como
una de las principales funciones motoras representantes en la calidad de vida. El SNC utiliza
informacion sensorial de los sistemas vestibular, visual y somatosensorial para controlar la
postura erguida. Existen diferentes factores que pueden alterar la capacidad para mantener
de forma eficaz la posicion vertical del cuerpo. Para una persona que tenga alterado alguno
de los sistemas (como el visual en el caso de la pérdida de visién por glaucoma) le sera mas
dificil controlar el equilibrio. Al igual que pasaria con la informacién propioceptiva al apoyarnos
sobre una superficie que no sea firme (como una colchoneta). El cuerpo empezara a tener un
mayor balanceo que afectard a nuestro equilibrio (42) .Otros factores que podrian modificar la
capacidad para poder mantener la posicion vertical en bipedestacién son la edad (cuanto mas
avanzada sea la edad menor capacidad para mantenerse en equilibrio); trastornos en el
sistema visual y somatosensorial (43-45) . Ademas, el deterioro de la funcién cognitiva podria

afectar la estabilidad postural (46) y asociarse a una incidencia mayor de caidas (47) .

A la hora de realizar alguna tarea cognitiva mientras que se mantiene la bipedestacion
(prestando atencion a otra tarea diferente) la persona puede también disminuir la estabilidad
y el equilibrio (48) .

El hecho de estar con los ojos cerrados ya aumenta el balanceo del cuerpo con respecto a
estar con los 0jos abiertos. Esto se puede extrapolar al momento de la pérdida de vision (49)
nos confirma la importancia del sistema visual para mantener el equilibrio y la postura erguida.
Ademas del aumento significativo del riesgo de caidas y por tanto también en la calidad de
vida del anciano (39) . Sumado a esto, se ha demostrado que los adultos mayores se ven mas
influenciados por la manipulacion del sistema visual que los adultos jovenes. Por lo que la

pérdida de este sistema les podria suponer un handicap afiadido (50-52) .

Las sefiales tanto propioceptivas como las vestibulares se consideran suficientes para la

realizacion de tareas simples de actualizacion espacial (53) .

En un estudio en el que se enfoca el baile (concretamente el tango) como herramienta para
la mejora en el equilibrio, movilidad y la calidad de vida se mostraron resultados
significativamente positivos. Los programas fueron enfocados principalmente a los sistemas

sensoriomotores relacionados con el equilibrio (54) .

Las personas mayores de 65 afios pueden experimentar una carga mayor de los sistemas de
procesamiento central al realizar tareas como caminar, bailar o tareas cognitivas. Si sumamos

a esto el hecho de una posible pérdida de visién o discapacidad visual el desafio para un buen
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rendimiento motor serd ain mayor (55) .

Los movimientos del tango por tanto pueden ser una opcidon como ejercicio que puede
beneficiar la resistencia, la doble tarea, el equilibrio y la calidad de vida de los mayores con
pérdida de vision por glaucoma. Siendo ademas una tarea efectiva y agradable al mismo
tiempo que puede dar resultados beneficiosos en los sistemas sensoriomotores, vestibular y

visual para la mejora del equilibrio (54) .

En otro estudio sobre la destreza en la actividad manual sobre un tablero de Purdua se llegé
a la conclusién de que la disminucion en el desempefio de la funcién iba relacionada con la
agudeza visual. A la vez el rendimiento general de las personas de edad mayor con baja visién
frente a los adultos en edad laboral fue peor. Es por ello que se llega a la conclusién de que
el desempefio de funciones se ve afectado por el momento de aparicién de la pérdida visual.
Los sujetos de estudio habian disfrutado de una vision normal durante la mayor parte de su
vida (como los pacientes con glaucoma antes de la pérdida de vision); es por ello que no
habrian desarrollado sus habilidades tactiles con la misma experiencia y sensibilidad que si
se hubiera tratado de personas con una discapacidad visual congénita o de inicio temprano
(56) .

En esta linea de estudio se puede enfocar el efecto de la edad en la aparicion de la
discapacidad visual. Los pacientes mayores de 65 afios que sufran pérdida de vision por
glaucoma probablemente no hayan desarrollado mecanismos de compensacion que les
puedan resultar beneficiosos en la mejoria de la calidad de vida en comparacién con una

persona joven que haya sufrido pérdida de vision por glaucoma de manera temprana.
La intervencion de fisioterapia en el &mbito propioceptivo que se ha realizado en pacientes

con pérdida de visibn mayores de 65 afios para mejorar su equilibrio y calidad de vida se

puede observar en la tabla 2, a continuacion de este texto.
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Bipedestacion inmovil. Transferencia de peso. Postura

ESTABLE - , .
estatica en tandem (un pie delante del otro).
SEMI MOVIL Stepping (sin despl‘azam|ento).. TocaTrse nariz con.ambas
manos y brazos abiertos. Caminar sin desplazamiento.
MOVIL Caminar (desplazandose). Caminar de lado. Girar.
Patear fitball. Lanzar balones con diferentes pesos.
INESTABLE Caminar siguiendo indicaciones (mas rdpido, mas lento,

gira...)

TRABAJO COMPLEJO SELECTIVO Baile. Subir y bajar escaleras. Esquivar obstaculos.

Tabla 2. Ejemplo de ejercicios para entrenamiento propioceptivo en la mejoria del equilibrio y la calidad de vida
(57).

Durante los ejercicios se realizaron pequefios empujes en direccidon anterior, posterior y lateral
creando perturbaciones en el equilibrio del paciente. Se realizd 1 perturbacion por minuto de
entrenamiento, lo que signific6 unas 45 perturbaciones por sesion aproximadamente,
afadiendo descansos. Estos empujes (perturbaciones) fueron lo suficientemente fuertes para
ocasionar un cambio en la base de apoyo del paciente, lo que provocaria una reaccion
escalonada (58) . Los empujes fueron realizados por fisioterapeutas, que a la vez se
encargaron de documentar cuantas reacciones escalonadas ocurrieron. Estas reacciones se
clasificaron como se observa en la tabla 3.

En otro estudio se calificé el nivel de desafio durante cada tarea utilizando una escala de 0 a
10 donde el O significara un desafio muy facil y el 10 una tarea muy desafiante en la que caeria
si no tuviera ayuda. Una calificacion superior a 7 o igual se considera un desafio adecuado ya
que se asocia con una pérdida de equilibrio o0 aumento de las demandas de atencion (59) .
Las tareas calificadas por debajo de 7 se modificaron para aumentar el desafio en el sujeto
(57) .
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Ocurre cuando se necesita un solo paso para
1 PASO reequilibrarse. Se permite un segundo paso para la
realineacion.

Ocurre cuando se necesitan varios pasos para poder
VARIOS PASOS mantener el equilibrio recuperarlo de manera
independiente.

Ocurre cuando el paciente necesita de la intervencién

CAIDA - : .
del fisioterapeuta para evitar la caida.

Tabla 3. Reacciones asociadas a la perturbacion del equilibrio por parte del fisioterapeuta (57).

La plataforma de presiones es una de las herramientas utilizadas en los estudios para medir
el equilibrio. Estas plataformas estan constituidas por multitud de sensores que registran la
fuerza en una superficie en un tiempo determinado (60). Esta herramienta nos sera
tremendamente (til para valorar el estado inicial de cada paciente y su evolucién tras nuestro
tratamiento propioceptivo.

Con la plataforma de presiones se puede analizar el centro de presién (CoP) que nos dara
datos para conocer la estabilidad postural en el equilibrio del pie pudiéndolo relacionar
directamente con déficit sensoriomotores (como en este caso sera la pérdida de vision por
glaucoma). El CoP cuantifica el desplazamiento del equilibrio vertical alrededor del centro de
masas a través de una distribucion de la fuerza total aplicada a la superficie de apoyo con la
plataforma de presiones. Una reduccion en el desplazamiento de CoP seria significativo de
una mayor estabilidad postural. Cuanto mayor sea el desplazamiento del CoP mayor seré la
inestabilidad postural y por tanto cuantificara un mal equilibrio por parte de nuestro paciente
(55) .

Para objetivar el estado de la calidad de vida de los pacientes existe una escala denominada
CAPS-19, utilizada de manera efectiva en otras investigaciones en pacientes mayores de 65
afos (61) . Se trata de un cuestionario de autocompletado donde se analizan 19 items
centrados en el control, la autonomia, la autorrealizacién y el placer. La calidad de vida fue
medida como el grado de satisfaccion del paciente. Cada uno de los 19 items
correspondientes tienen 4 opciones de respuesta: nunca, pocas veces, a menudo y a veces.
La puntuacién va de 0 a 3 puntos hasta un total de 57 como maximo. Las puntuaciones mas
elevadas seran indicativo de una mayor satisfaccién con respecto a la calidad de vida. En la

imagen 4 se observa el cuestionario de CASP-19 (62) .
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A menudao A veces Raramente Munca

v A J v v
hii edad me impide hacer ias cosas que me
a) gustaria hacer _ O, 0. O, 0.
b) gﬁ#ﬁl que lo que me ocurre esta fuera de mi |:|. |:|, EL O.
¢} Me siento excluido/a de lo que ocurre a, O. a. 0.
d) Puedo hacer las cosas que quiero hacer O, O. a. O.
Wiz responsabilidades famifiares me impiden
) hacer lo que guigro hacer I:I' I:I? I:I= 0.
La falta de dinero me impide hacer las cosas
) gue quiers hacer I:I' I:I? EL 0.
g) Espero conilusion cada dia 0, 0. O, O.
h)  Creo que mi vida tiene sentido O, 0. a. O.
3 Haciendo balance, mire hacia atras en mi
) vida con una sensacion de felicidad El. EL EL 0.
i) Me siento lleno/a de enerpia ditimamente O, O. m O.
K} Creo que la vida esta llena de oportunidades m} O. O. O.
) Creo que mi futuro se presenta con buenas O O 0O O

perspectivas

[0
M
[

Imagen 4. Tabla de CASP-19 traducida al Espafiol (63) .

Bajo un concepto de la visibn como sistema principal para el mantenimiento del equilibrio y la
capacidad de mantener la postura erguida este estudio avanzara en el trasfondo de la
necesidad de un trabajo propioceptivo de fisioterapia para pacientes que tengan afectado el
sistema visual. Mas concretamente en la pérdida de vision por glaucoma en pacientes
mayores de 65 afios, que sumaran a la falta de vision un sistema somatosensorial en deterioro
por el paso de los afos. Se estudiara por tanto si al mejorar la propiocepcién de nuestros
pacientes, éstos consiguen un mejor equilibrio sobre plataforma de presiones y si a su vez
mejoran en la calidad de vida al ganar independencia para realizar tareas que tras sufrir la
pérdida de vision dejaron de realizar por si mismos. Todo ello sin modificar de manera
negativa la Pl1O, evitando ejercicios en headstand y terapias de natacién y manteniendo el

tratamiento habitual farmacolégico asignado por parte del servicio médico.
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2. Evaluacion de la evidencia

La busqueda fue realizada en 5 bases de datos: Academic Searched complete, E-journal,
Cinhal complete, Mediline Complete (estas bases de datos perteneces a la plataforma
EBSCO) y Pubmed.

Para la estrategia de busqueda se utilizaron los siguientes términos MeSH/DeSC: “Physical
therapy modalities”, “Physical Therapy Speciality”, “Postural Balance”, “Quality of life”,
“Visually impaired persons”, “Glaucoma”, “Proprioception”, “Drug therapy”, “Therapeutics”,
“Laser”, “Intraocular pressure”.

Los términos utilizados fueron combinados con los operadores l6gicos “AND” y “OR” al realizar
las busquedas.

Los resultados de la busqueda combinada de los términos se puede observar en la Tabla 4 a

continuacion.

"Glaucoma” OR "Visually Impaired Persons™ AND
Pubmed "Physical Therapy Modalities™ OR "Physical Therapy 2 2
Speciality” AMD "Proprioception” OR "Paostural Balance™

"Glaucoma” AND "Dirug Therapy” OR "Therapeutics™
Pubmed AMD "Physical Therapy Modalities™ OR "Physical 39 20
Therapy Speciality”

"Glaucoma” AND "Drug Therapy” OR "Therapeutics”

Pubmed AND "Proprioception™ AMD "Visually Impaired Persons™ 7 7

Pubmed “Proprioception” AND "Visually Impaired Persons” 2 2

Pubmed 'Glaucoma'AND_‘Drug Therapy” DR'T_herapeutiu:s' 1 1
AMND "Intraocular Pressure

Pubmed "Glaucoma” AND "Propriocetion” k| 23

S Glaucoma AMD "Drug Therapy” OR "Therapeutics™ AND 3 3

"Laser”

Physical Therapy Modalities OR "Physical Therapy
Ebsco Speciality” AND "Drug Therapy” OR "Therapeutics™ AND 1 0
"Glaucoma” OR "Wisually Impaired Persons™

"Proprioception” OR "Postural Balance™ AND

Ebsco “Glaucoma” OR "Visually Impaired Persons”

29 0

Physical Therapy Modalities OR "Physical Therapy
Ebsco Speciality” AND "Quality Of Life” AND "Glaucoma”™ OR 2 2
“Visually Impaired Persons”

Tabla 4. Resultados de la busqueda combinada de Iso términos en las bases de datos Pubmed y Ebsco.

(elaboracion propia).

18



Los criterios de inclusion elegidos fueron textos escritos en inglés y espafiol (en una ocasion
se tuvo que traducir un texto aleman). Todos ellos relacionados con Glaucoma o Pérdida de
vision en pacientes mayores de 65 afos en articulos de los ultimos 5 afios.

Se excluyeron articulos que no hablasen de pacientes con pérdida de vision.

Tras hacer las busquedas en Pubmed y Ebsco fueron descartados articulos por encontrarse
duplicados. Posteriormente fue realizada una revision mas general, eligiéndose aquellos
articulos de interés tras haber hecho una primera lectura del titulo y el resumen de los mismos.
Para concluir con la eleccién de articulos de interés para nuestro trabajo se hizo una dltima
seleccidn leyendo los articulos a texto completo y eliminando todos aquellos que no fueran

relevantes con el tema a tratar.

La Imagen 5 muestra el flujograma con los resultados de las blsquedas en las dos bases de
datos (Pubmed y Ebsco), donde se encontraron un total de 117 articulos sobre Glaucoma, de
los cuales ninguno fue excluido por el idioma, 13 fueron descartados por el titulo y 18 se
descartaron por el resumen. De los 86 restantes 27 fueron descartados por estar duplicados
quedando 59 articulos que cumplian los criterios de inclusién y exclusién establecidos. Para
completar nuestro trabajo se realizaron dos bisquedas manuales en paginas web. También
se incluyeron dos articulos seleccionados por mano de un experto para la valoracion en
plataforma de presiones. Por lo tanto, finalmente se han utilizado un total de 63 referencias
para nuestro trabajo.

PUBMED EBSCO
[85] [32]
TOTAL
[1171]
Descartados
por el titulo
Descartados ’ [13]
por el
resumen B
nai Descartados
por estar
> repetidos
1271
TOTAL
[59]
Busquedas ‘
manuales Expertos

2 N l g [

TOTAL
[63]

Imagen 5. Flujograma de las busquedas realizadas (elaboracion propia).
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3. Objetivos del estudio

Objetivo general:
Determinar si incluir el tratamiento propioceptivo de fisioterapia en el tratamiento habitual es
mas efectivo que no hacerlo en pacientes con pérdida de vision por glaucoma mayores de 65

anos.

Objetivos especificos:
Determinar si incluir el tratamiento propioceptivo de fisioterapia en el tratamiento habitual es
mas efectivo que no hacerlo en pacientes con pérdida de vision por glaucoma mayores de 65
afos en relacion a la variacion de la media del desplazamiento anteroposterior del CoP
medido con plataforma de presiones.

Determinar si incluir el tratamiento propioceptivo de fisioterapia en el tratamiento habitual es
mas efectivo que no hacerlo en pacientes con pérdida de visién por glaucoma mayores de 65
afos en relacion a la variacion de la media de desplazamiento latero medial del Cop medido
con plataforma de presiones.

Determinar si incluir el tratamiento propioceptivo de fisioterapia en el tratamiento habitual es
mas efectivo que no hacerlo en pacientes con pérdida de vision por glaucoma mayores de 65
afios en relacién a la variacién de la media del area delimitada por el Cop medido con

plataforma de presiones.
Determinar si incluir el tratamiento propioceptivo de fisioterapia en el tratamiento habitual es

mas efectivo que no hacerlo en pacientes con pérdida de visién por glaucoma mayores de 65

afos en relacion a la variacion de la calidad de vida medido con CASPS-19.
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4. Hipotesis

Hipotesis concetual:
Incluir el tratamiento propioceptivo de fisioterapia al tratamiento habitual es mas efectivo que
no realizarlo en la variacién de la mejora de la media del desplazamiento anteroposterior,
lateromedial y del area delimitada por el CoP medido con la plataforma de presiones y la
mejora de la calidad de vida medida con CASPS-19 en pacientes con pérdida de vision por

glaucoma mayores de 65 afios.
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5. Metodologia

5.1 Disefio
Se realizard un disefio experimental puro, analitico, longitudinal y prospectivo.
Se trata de un disefio experimental ya que el equipo investigador asignara el factor de estudio
y lo controlara de forma deliberada para la realizacion de la investigacién segun el plan
establecido. Al existir aleatorizacidn y grupo control se tratara de un disefio experimental puro.
El disefio sera analitico ya que su finalidad es evaluar una presunta relacion causal entre un
factor y un efecto.
Al existir un lapso de tiempo entre las variables que se evaltan, hablamos de un disefio
longitudinal.
Nos referimos a un disefio prospectivo cuando hablamos de aquellos cuyo inicio es anterior a

los hechos estudiados. Los datos se recogeran a medida que vayan sucediendo.

El evaluador y analista sera el Unico cegado en este estudio.

La asignacion de los dos grupos se realizara mediante un sistema de aleatorizacién simple

mediante Microsoft Excel dividiéndose en:

GRUPO A: grupo de intervencion de estudio. Se le medira el pre y post tras el tratamiento
propioceptivo de fisioterapia junto con el tratamiento farmacolégico habitual con la plataforma
de presiones con la finalidad de una mejoria en la reeducacion del equilibrio y con la escala

CASP-19 para valorar la calidad de vida.

GRUPO B: grupo comparador. Se le medira el pre y el post tras el tratamiento farmacolégico
habitual en la plataforma de presiones tras seguir el tratamiento farmacolégico habitual sin la
intervencion del trabajo propioceptivo de fisioterapia junto con la escala CASP-19 para valorar
si ha mejorado su calidad de vida.

Este proyecto pasara a ser valorado por el comité ético de investigacion clinica (CEIC) del
Hospital Universitario Ramén y Cajal (ANEXO [) teniendo en cuenta la ley de Investigacion
Biomédica 14/2007 de 3 de Julio. También se solicitar la aprobacion del proyecto por parte
de la Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios, para la realizacion
en sus instalaciones (ANEXO II).

En esta investigacion se respetaran los principios de la Declaracion de Helsinki adoptada por
la 18° Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y enmendada en la 64°

Asamblea General en Brasil, octubre de 2013.
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Tras haber sido informados por el equipo de fisioterapia mediante la hoja de informacién al
paciente (ANEXO IlI), el paciente debera firmar una hoja consentimiento informado (HCI)
donde se le expondré&: su derecho a ser informado durante todo el proceso, la posibilidad de
abandonar el tratamiento en cualquier momento, tipo de tratamiento que recibirg, tipos de
mediciones que se realizaran, riesgos del procedimiento, contraindicaciones y el derecho a
tener informacion sobre los resultados de la investigacién una vez esta haya concluido. El
paciente, segun el principio de autonomia tomara su propia decisién a la hora de seguir con
la investigacion. El consentimiento informado debera ser comprendido por el paciente,

legalmente competente y voluntario (ANEXO V).

Se respetara la Ley de proteccion de datos y derechos ARCO, de acceso, rectificacion,
cancelacion y oposicion (Ley 15/1999 del 13 de diciembre) actualizada en la Ley Orgéanica
3/2018 del 5 de diciembre sobre la Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos

digitales

Para lograr una correcta anonimizarian de los datos se contara con dos bases de datos una
con los datos personales de los participantes asociados a un nimero de identificacion a la
que sélo tendra acceso el investigador principal y otra con los numeros de identificacion y el
resto de las variables para el resto de los investigadores.

5.2 Sujetos de estudio

Poblacién diana: sujetos tras un brote de pérdida de vision por glaucoma.

Poblacién de estudio: seran elegidos en consulta de oftalmologia tras un brote de pérdida de
visién por glaucoma por el equipo médico de oftalmologia del Ramén y Cajal siguiendo los

criterios de inclusion y exclusion citados a continuacion:

Criterios de inclusion:
e Pacientes con pérdida de vision por glaucoma.
e Mayores de 65 afios.
e Al menos visibn mantenida en uno de los ojos.
e Debera haberse sometido a tratamiento farmacolégico anteriormente. Puede haberse
sometido a cirugia o laser.

e Durante el tratamiento propioceptivo debera mantener el tratamiento farmacoldgico
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que estuviera tomando y revisar la PIO, suponiendo la subida de la PIO de manera
consecuente sin que llegue a ser controlada por el tratamiento farmacolégico motivo

de la suspension del tratamiento propioceptivo con el servicio de fisioterapia.

Criterios de exclusion:
e Sujetos con pérdida de visién completa.
e Pacientes que practiguen yoga (headstand), natacion o cualquier ejercicio que
suponga inversion del cuerpo en posicién similar al Sirssana.

e Pacientes menores de 65 afios excepto aquellos que los cumplan ese mismo afio

Se realizard un muestreo no probabilistico consecutivo de manera que cuando vayan siendo

diagnosticados podran formar parte del estudio.
Célculo Muestral:

Para poder calcular el tamafio muestral necesario para nuestra investigacion, utilizaremos la

férmula de comparacion de medias:

2k« SD?
n=—g

Donde K sera de 7,8, que depende del nivel de significacién del 5% y un poder estadistico del

80%, que podemos sacar de la siguiente tabla:

0,05 0,01 0,001

0,8 7,8 11,7 17,1
0,9 10,5 14,9 20,9
0,95 13 17,8 24,3
0,99 18,4 24,1 31,6

Tabla 5. Nivel de significacion y poder estadistico para el parametro K (elaboracion propia).

Las siglas de SD estéan atribuidas a la desviacion estandar. Esto es una medida de dispersion

utilizada en variables de razon.

La d se trata de la precision.
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Para el calculo del tamafio muestral de nuestro proyecto hemos utilizado el articulo “Intensive
Balance Training for Adults With Incomplete Spinal Cord Injuries: Protocol for an Assessor-
Blinded Randomized Clinical Trial” (57). Se ha cogido la SD previa de pacientes con resultado
significativo entre el pre y el post y la d de la diferencia del pre y el post. Se ha utilizado para
dos variables significativas, pero se ha escogido la de la muestra mayor.

La desviacién previa (SD) sera de 6,12, y la precision (d) de 6,41.

2x7,8%(6,12)2

n= > = 15 sujetos
6,41

El total de la muestra seria de 15 pacientes, no obstante, afladiremos un 15% mas por si

existiesen pérdidas, es decir, 3 sujetos por grupo, haciendo un total 36 sujetos para el estudio

completo.

5.3 Variables
En la Tabla 6 se muestran las diferentes variables utilizadas en el estudio con el tipo de

medicion y la unidad de medida correspondiente.

Media de desplazamiento

Dependiente,

Plataforma de

anteroposterior del CoP cuantitativa, continua cm presiones
Media de desplazamiento Dependiente, Plataforma de
i e . cm i
latero medial del CoP cuantitativa, continua presiones
Media del area delimitada Depenciente, em? Plataforma de

por el CoP

cuantitativa, continua

presiones

Calidad de vida

Dependiente cualititativa
, ordinal

Puntuacion 0 -
57

Escala CASP-19

Momento de medicidn

Independiente,
cualitativa, dicotémica

{0 pre intervencion
1: post intervencién

Tiempo de medicién

Independiente,
cualtativa, dcotémica

0: trabajo
propioceptivo +
tratamiento habitual
1: tratamiento
habitual

Tabla 6 Variables utilizadas en el estudio (elaboracién propia).
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Las variables dependientes de la media de desplazamiento anteroposterior, latero medial y la
media del area delimitada por el CoP seran medidas sobre la plataforma de presiones. El
paciente deberd permanecer en apoyo bipodal durante 30 segundos con los ojos abiertos.
Este proceso se repetird hasta en tres ocasiones con descansos de 45 segundos.
Posteriormente se sacara la media de los resultados obtenidos en las tres series.

La calidad de vida serd medida con un cuestionario de autocompletado denominado CASP-
19. Donde se analizan 19 items centrados en el control, la autonomia, la autorrealizacién y el
placer. Cada uno de los 19 items correspondientes tienen 4 opciones de respuesta: nunca,
pocas veces, a menudo y a veces. La puntuacion va de 0 a 3 puntos (en cada item) hasta un
total de 57 como maximo. Las puntuaciones mas elevadas seran indicativo de una mayor

satisfaccion con respecto a la calidad de vida.

5.4 Hipdtesis operativas

Hipotesis Nula:

No existen diferencias estadisticamente significativas entre incluir el trabajo propioceptivo de
fisioterapia en el tratamiento habitual y no incluirlo con relacion a la variacion del
desplazamiento antero posterior del CoP medido con la plataforma de presiones en pacientes

con pérdida de vision por glaucoma mayores de 65 afios.

Hipdtesis Alternativa:

Existen diferencias estadisticamente significativas entre incluir el trabajo propioceptivo de
fisioterapia en el tratamiento habitual y no incluirlo con relacibn a la variacion del
desplazamiento antero posterior del Cop medido con la plataforma de presiones en pacientes

con pérdida de vision por glaucoma mayores de 65 afios.

Hipotesis Nula:

No existen diferencias estadisticamente significativas entre incluir el trabajo propioceptivo de
fisioterapia en el tratamiento habitual y no incluirlo con relacion a la variacion del
desplazamiento latero medial del CoP medido con la plataforma de presiones en pacientes

con pérdida de vision por glaucoma mayores de 65 afios.
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Hipotesis Alternativa:

Existen diferencias estadisticamente significativas entre incluir el trabajo propioceptivo de
fisioterapia en el tratamiento habitual y no incluirlo con relacion a la variacion del
desplazamiento latero medial del Cop medido con la plataforma de presiones en pacientes
con pérdida de vision por glaucoma mayores de 65 afios.

Hipdtesis Nula:

No existen diferencias estadisticamente significativas entre incluir el trabajo propioceptivo de
fisioterapia en el tratamiento habitual y no incluirlo con relaciéon a la variaciéon del area
delimitada por el CoP medido con la plataforma de presiones en pacientes con pérdida de

vision por glaucoma mayores de 65 afos.

Hipdtesis Alternativa:

Existen diferencias estadisticamente significativas entre incluir el trabajo propioceptivo de
fisioterapia en el tratamiento habitual y no incluirlo con relacion a la variacion del area
delimitada por el CoP medido con la plataforma de presiones en pacientes con pérdida de
vision por glaucoma mayores de 65 afios.

Hipo6tesisNula:

No existen diferencias estadisticamente significativas entre incluir el trabajo propioceptivo de
fisioterapia en el tratamiento habitual y no incluirlo con relacién a la variacion de la calidad de
vida medida con CASP-19 en pacientes con pérdida de visién por glaucoma mayores de 65

anos.

Hipdtesis Alternativa:

Existen diferencias estadisticamente significativas entre incluir el trabajo propioceptivo de
fisioterapia en el tratamiento habitual y no incluirlo con relacion a la variacion de la calidad de
vida medida con CASP-19 en pacientes con pérdida de visién por glaucoma mayores de 65

anos.
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5.5 Recogida, andlisis de datos, contraste de la hipotesis

Los sujetos incluidos en este estudio seran derivados con diagnostico de glaucoma.

Todos los pacientes deberan ser informados sobre el estudio y deberan recibir una hoja de
informacién al paciente (ANEXO IlIl) y firmar un consentimiento informado (ANEXO 1V). El
investigador principal les recogera sus datos personales (ANEXO V) y el evaluador analista

las variables mediante otra hoja de recogida de datos (ANEXO VI).

Los datos de ID y de las variables seran introducidos en el programa estadistico IBM SPSS

stadistics® en su version actualizada 26.0 para posteriormente pasar a su analisis.

El andlisis de los datos se realizard en dos fases: un analisis descriptivo y un analisis

inferencial.

En el descriptivo de las variables cuantitativas analizaremos la media, la mediana, la moda, la
desviacion tipica y el coeficiente de variacion.

Media: es la suma de todos los datos obtenidos y la division del resultado por el nimero de
ellos.

Mediana: se trata del valor que va a ocupar el valor central entre una secuencia de datos,
dividiéndolos en dos partes iguales ordenadas de menor a mayor.

Moda: valor mas predominante y el que mas se repite en una serie de medidas.

Desviacion tipica: Se trata de un dato que es parte de los datos estadisticos de variabilidad o
dispersién. Muestra la dispersion de los datos con respecto a la media.

Coeficiente de variacién: Igual que la desviacion tipica, forma parte de los datos estadisticos

de variabilidad o dispersion.

En las variables cualitativas analizaremos la frecuencia absoluta, frecuencia relativa y el

porcentaje.

La frecuencia absoluta es el nimero de veces que se presenta la categoria en las variables
que vamos a medir.

La frecuencia relativa sera la resultante de la division entre la frecuencia absoluta y el total de
casos.

El porcentaje seré la frecuencia relativa x 100 (%)

Se trata de un andlisis por intencion de tratar. La medicion de la variable se recoge en los 36
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sujetos participantes en el estudio, comparando la eficacia de los tratamientos.

En el inferencial que se realizara posteriormente, a través de un contraste de hipoétesis bilateral
de la media de las diferencias post y pre tratamiento entre los dos grupos. Para ello se

seguiran los siguientes analisis:

1° Realizaremos el Test Kolmogorov-Smirnov para comprobar la normalidad entre las
variables y la homogeneidad de las varianzas a travésd el Test Lévene.

Siambos el resultado de p es mayor a 0,05 podremos decir que se esta cumpliendo el principio
de normalidad y homogeneidad; si por el contrario, p es menor a 0,05 no se cumpliri el
principio de normalidad. Utilizaremos el test paramétrico para muentras independientes T-
Student en la primera situacion y el test no paramétrico para muestras independientes U de

Mann-Whitney en la segunda situacion.

Para las pruebas antes mencionadas si el resultado de p menor o igual a 0,05 rechazaremos
la hip6tesis nula y por tanto aceptaremos la hipétesis alternativa. Por el contrario, si p resultase
mayor a 0,05 no existirian diferencias significativas, por lo que aceptariamos la hipétesis nula.

Los resultados obtenidos de las variables cuantitativas (desplazamiento anteroposterior,
lateromedial y la media del area delimitada por el CoP y calidad de vida) se representaran
mediante un diagrama de barras, y las variables cualitativas (tiempo y tiempo de medicion)

seran representadas con un diagrama de sectores.

5.6 Limitaciones del estudio

Como una de las limitaciones del estudio encontramos el hecho de no haber podido cegar ni
a los fisioterapeutas ni a los pacientes durante el proceso. Ambos conocian el tratamiento y
los pacientes debieron firmar un consentimiento informado del procedimiento al que se

someterian. Por este motivo se ha cegado al evaluador-analista

La valoracion de la calidad de vida se trata de una apreciacion subjetiva, por lo que lo podemos

incluir como una limitacién dentro de nuestro estudio.

Debido a que la poblacion de estudio se encuentra entre los mayores de 65 afios este estudio

no podré extrapolarse al resto de poblacién con pérdida de vision por glaucoma.
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Se trata de una intervencion larga con un coste asociado. Por ello se solicitard una ayuda al
proyecto de investigacion de caracter econdmico a la Fundacion ONCE.

5.7 Equipo investigador

El equipo investigador estara formado por:
e Investigador principal: fisioterapeuta graduado en fisioterapia.
e Intervencion: dos fisioterapeutas graduados en fisioterapia, formados en trabajo
propioceptivo con al menos dos afios de experiencia.
e Evaluador analista: graduado, master y doctor en fisioterapia con mas de 5 afios de
experiencia en investigacion.

e Colaboradores: médicos de oftalmologia en el Hospital Ramén y Cajal.
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6. Plan de trabajo

6.1 Diseno de la intervencion

Para poder realizar el proyecto sera necesario su aprobacion por parte del Comité Etico de
Investigacién Clinica del Hospital Universitario Ramon y Cajal (ANEXO 1) y del uso de las
instalaciones de la Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios
(ANEXO 1I).

Posteriormente se pasara a realizar una reunién con el equipo investigador para informar y

dividir las tareas.

Tras haberse realizado esto se pasard a la seleccién de los pacientes por parte del equipo
médico de oftalmologia, informando a los pacientes mayores de 65 afios con pérdida de visiéon
por glaucoma que cumplan con todos los criterios de inclusién y que no presenten ninguno de
los criterios de exclusion y seran puestos en contacto con el investigador principal de manera
consecutiva. Estos seran los mismos en pautarles el tratamiento farmacologico habitual que

deberéan seguir durante el proceso.

En una primera cita el estudio el investigador principal debera realizar una recogida de datos
(ANEXO V) a cada uno de los participantes y se le asociara a un numero de identificacion
realizando posteriormente la aleatorizacion de los grupos mediante Microsoft Excel. El grupo
A recibird el tratamiento propioceptivo de fisioterapia afiadido al tratamiento habitual del

paciente con glaucoma. El Grupo B Unicamente mantendra el tratamiento habitual.

Todos los pacientes seran informados del proyecto y tendran que firmar una hoja de
informacién al paciente donde se detalle el tipo de tratamiento que van a recibir (ANEXO l1I)

y deberan firmar el consentimiento informado (ANEXO [V).

A cada uno de los sujetos se les citara en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia San Juan
de Dios Universidad Pontificia Comillas (ANEXO II) y se les realizara las mediciones por parte

de un evaluador analista a través de la hoja de recogida de datos (ANEXO VI):

La primera medicion se realizar4 sobre plataforma de presiones. Se ejecutara con tres
mediciones en apoyo bipodal durante 30 segundos con descansos de 45 segundos entre
series. Observaremos el desplazamiento del CoP anteroposterior, lateromedial y el area de

desplazamiento. Se realizara una media de las tres mediciones obtenidas de cada una de las
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variables. Cuanto menor sea el desplazamiento, mejor equilibrio tendré nuestro paciente.

La segunda medicion consistird en rellenar un cuestionario CASP-19 para la valoracion de la
calidad de vida (ANEXO VII) donde se analizaran 19 items sobre el control, la autonomia, la
autorrealizacion y el placer. Existiran 4 opciones de respuesta: nunca, pocas veces, a mendo
y a veces. La puntuacion ira de 0 a 3 con un maximo de 57 puntos. Cuanto mas elevada sea
la puntuacién, mayor indicativo de satisfaccién con respecto a la calidad de vida tendra nuestro

paciente.
El tratamiento consistira en 24 sesiones (tres veces por semana durante 8 semanas) (57) con
una duracién de una hora por sesién. Se comenzara un lunes en horario de mafiana o tarde
en el gimnasio del Hospital Universitario Ramén y Cajal.

GRUPO A:
Las sesiones durardn una hora. Entre cada ejercicio se descansara un minuto
aproximadamente, asegurandonos un trabajo activo del paciente durante al menos 45 minutos
de la sesion.

El ejercicio propioceptivo se dividira en 5 fases durante cada sesion.

1. Fase estable: Bipedestacion inmovil. Transferencia de peso. Postura estética en

tandem (un pie delante del otro).

2. Fase semi movil: Stepping (sin desplazameinto). Tocarse la nariz con ambas

manos a brazos abrietos. Caminar sin desplazamiento.

3. Fase movil: Caminar (desplazandose). Caminar de lado. Girar.

4. Fase Inestable: Patear fitball. Lanzar balones con diferentes pesos. Caminar

siguiendo indicaciones (mas rapido, mas lento, gira...)
5. Fase de trabajo complejo selectivo: subir y bajar escaleras, esquivar obstéaculos.

Podemos meter baile si resultase una actividad agradable para el paciente.

Durante todos los ejercicios se realizaran pequefios empujes en direccién anterior, posterior
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y lateral creando perturbaciones en el equilibrio del paciente. Se realizara 1 perturbacion por
minuto de entrenamiento, lo que significard unas 45 perturbaciones por sesion
aproximadamente, afiadiendo descansos. Estos empujes (perturbaciones) seran lo
suficientemente fuertes para ocasionar un cambio en la base de apoyo del paciente, lo que
provocara una reaccion escalonada (58) . Los empujes seran realizados por fisioterapeutas,
que a la vez se encargaran de documentar cuantas reacciones escalonadas ocurren. Estas

reacciones se clasificaran de la siguiente manera:

1 PASO: Ocurre cuando se necesita un solo paso para reequilibrarse. Se permite un segundo
paso para la realineacion.

VARIOS PASOS: Ocurre cuando se necesitan varios pasos para poder mantener el equilibrio
recuperarlo de manera independiente.

CAIDA: Ocurre cuando el paciente necesita de la intervencion del fisioterapeuta para evitar la

caida.

Las sesiones iran aumentando dificultad en el trabajo de propiocepcion a medida que vayan
pasando las semanas. No se realizara un protocolo estandar de aumento de intensidad de
trabajo propioceptivo por semanas, sino que se valorara el nivel de dificultad que suponga
para el paciente el ejercicio realizado con la escala EVA 0 a 10. Donde 0 significara que no
ha supuesto ningun reto y 10 una tarea muy desafiante en la que caeria si no tuviera ayuda.
Aumentando el nivel de dificultad cada vez que el paciente baje de 7.

GRUPO B:

Durante las 24 sesiones los pacientes que no estan expuestos a intervencion por parte de los
fisioterapeutas con trabajo propioceptivo seguiran el tratamiento habitual recomendado por el

equipo médico.

Tras finalizar el tratamiento, el evaluador analista analizara los datos de equilibrio y
calidad de vida a través del programa IBM SPSS stadistics® en su version actualizada 26.0.
Posteriormente el investigador principal redactaré las conclusiones oportunas para el trabajo

de investigacion.
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6.2 Etapas de desarrollo

El estudio se realizar4 en las etapas o fases que se pueden observar en la Tabla 7 a

continuacion:

Redaccion del proyecto

Desde septiembre 2020 hasta abril 2021.

Propagacién y promocion
del proyecto de
investigacion

Desde mayo 2021 hasta hasta junio 2021

Solicitud y aprobacion del
proyecto al CEIC del
Hospital Universitario
Ramén y Cajal y del uso
de las instalaciones de la
Escuela Universitaria de
Enfermeria y Fisioterapia
San Juan de Dios

Desde julio 2021 hasta septiembre 2021

Reunién del equipo
colaborador

Desde septiembre 2021 hasta octubre 2021

Reclutamiento de sujetos

Desde octubre 2021 hasta finalizacion de la muestra

Primera reunion con los
sujetos, entrega de HIP,
firma de Cl y asignacion
de grupos de estudio

Desde octubre 2021 hasta finalizacion de la muestra

Realizacion de la
intervencion

Desde octubre de 2021 hasta la finalizacion de la muestra
durante 8 semanas

Segunda medicién de
variables

Desde marzo (finalizacion del primer sujeto) hasta finalizacion de
toda la muestra

Andlisis estadistico de los
datos

Durante dos meses tras la finalizacion de la muestra

Elaboracion de resultados,
redaccion del trabajo final
y publicacion

Durante tres meses desde la finalizacién del analisis de los datos.

Tabla 7. Etapas de desarrollo del proyecto (elaboracion propia).
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6.3 Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

El equipo investigador estara constituido por:

e Investigador principal: fisioterapeuta graduado en fisioterapia. Encargado de la
redaccién del proyecto, propagacion y promocién del mismo junto con la elaboracion
de resultados y la redaccion del trabajo final. También debera encargarse de
informarles y presentarles la hoja de consentimiento informado a los sujetos. Sera el
encargado de realizar la primera entrevista de los sujetos, explicarles el proceso y
realizar la aleatorizacion de los grupos.

e Intervencion: dos fisioterapeutas graduados en fisioterapia, formados en trabajo
propioceptivo con al menos dos afios de experiencia encargados de la realizacion de
la intervencion en fisioterapia propioceptiva. Cada uno de los fisioterapeutas estara en
un horario (mafiana o tarde) y tendran que estar en continua comunicacion para
realizar el mismo tipo de tratamiento a todos los pacientes.

e Evaluador analista: graduado, master y doctor en fisioterapia con mas de 5 afios de
experiencia en investigacién. Se encargard de realizar la evaluacion de los datos
obtenidos junto con la elaboracion de las tablas y las gréficas.

o Colaboradores: médicos de oftalmologia en el Hospital Ramén y Cajal. Seran los
encargados de reclutar a los sujetos siguiente los criterios de inclusion y exclusion

establecidos y pautar el tratamiento habitual.
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6.4 Lugar de realizacion del proyecto

Los pacientes seran seleccionados en el Hospital Universitario Ramén y Cajal por el equipo

de oftalmologia del mismo. El trabajo propioceptivo se realizara en el gimnasio de fisioterapia

del Hospital.
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ANEXO I: Solicitud al comité ético de investigacion clinica del Hospital Universitario

Ramoén vy Cajal.

D/Dia ...... Diana Gomez Séez.......... (nombre y apellidos del Promotor) en calidad de
......... investigador principal................ (relacién con la entidad promotora) con domicilio
socialen ...... Avenida de San Juan de Dios, 1, 28350, Ciempozuelos, Madrid .......
EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio
Eficacia del tratamiento propioceptivo de fisioterapia en pacientes con pérdida de vision por

glaucoma mayores de 65 afios en la variacion del equilibrio y la calidad de

vida.....oooi, (titulo codigo y fecha de version).

Que sera realizado en el Serviciode .................. fisioterapia..............coco por
.................. Diana Gémez Séez.......................... (nombre y apellidos) que trabaja en el
Area (SEIVICIO) ... .o como investigador principal

Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal aplicable
para los ensayos clinicos que se realicen en Espafa y siguiendo las normas éticas

internacionalmente aceptadas. (Helsinki ultima version).

Por lo expuesto,

SOLICITA:

Le sea autorizada la realizaciéon de este ensayo cuyas caracteristicas son las que se indican
en la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo, se solicita el uso de las instalaciones para
el tratamiento y que a tenor de los medicamentos que se investigan son:

O Primer Ensayo Clinico con un PEI

00 Ensayo Clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar n° del PEI)

[1 Primer Ensayo Clinico referente a una modificacion de PEI en trdmite (indicar n®
de PEI)

[J Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en una indicacion (respecto a

las autoridades en la Ficha Técnica)
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[1 Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso
(nuevas poblaciones, nuevas pautas posologicas, nuevas vias de administracion,

etc)

J Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso
Autorizadas

[0 Ensayo de bioequivalencia de genéricos

(] Otros

Para lo cual se adjunta la siguiente documentacion:

e 4 copias del protocolo de ensayo clinico.

e 3 copias del Manual del Investigador.

e 3 copias de los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo la
hoja de informacion para el sujeto de ensayo.

e 3 copias de la Péliza de Responsabilidad Civil.

e 3 copias de los documentos sobre la idoneidad del investigador principal y sus
colaboradores.

e Propuesta de compensacién econdmica para los sujetos, el centro y los

investigadores.

Firmado:

El Promotor:
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ANEXO II: Solicitud Universidad:

Por medio del presente, Dn\Dfia Diana Gomez Saez, solicito el uso del laboratorio de
biomecéanica de la Escuela Universitaria de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios con
el objetivo de realizar el proyecto de investigacion Eficacia del tratamiento propioceptivo de
fisioterapia en pacientes con pérdida de vision por glaucoma mayores de 65 afios en la
variacion del equilibrio y la calidad de vida™ aprobado por el CEIC del Hospital Univertario

Ramén y Cajal.

Firmado:
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ANEXO lll: Hoja de informacién y consentimiento para el paciente

Hoja de informacién para el paciente

Se le invita a participar en este estudio de investigacion. Antes de todo, es necesario que

usted conozca todos los datos acerca del proyecto, por lo que le hacemos entrega de este

documento de informacioén y del consentimiento informado, el cual es necesario que firme

en caso de que quiera participar en dicho estudio de investigacion. Léalo atentamente y

haganos saber cualquier duda que se le plantee.

Datos del investigador:

Nombre: Diana GoOmez Séez
Centro: Escuela de Enfermeria y Fisioterapia de “San Juan de Dios”, Universidad
Pontificia Comillas.

Direccion de contacto: Avenida de San Juan de Dios, 1, 28350, Ciempozuelos, Madrid

Datos de la investigacion

El estudio consiste en la comparacion de la incorporacion del trabajo propioceptivo de

fisioterapia al tratamiento habitual para la variacién del equilibrio y la mejora de la calidad de

vida en pacientes con pérdida de vision con glaucoma mayores de 65 afios con respecto al

tratamiento habitual para la patologia. Este proyecto ha pasado el Comité de Investigacion

Hospital Universitario Ramén y Cajal.

Criterios de inclusion:

Pacientes con pérdida de vision por glaucoma.

Mayores de 65 afios.

Al menos visibn mantenida en uno de los ojos.

Debera haberse sometido a tratamiento farmacolégico anteriormente. Puede haberse
sometido a cirugia o laser.

Durante el tratamiento propioceptivo deberd mantener el tratamiento farmacoldgico
que estuviera tomando y revisar la PIO, suponiendo la subida de la PIO de manera
consecuente sin que llegue a ser controlada por el tratamiento farmacolégico motivo

de la suspension del tratamiento propioceptivo con el servicio de fisioterapia.
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Criterios de exclusion:

e Sujetos con pérdida de visién completa.
e Pacientes que practiquen yoga (headstand), natacion o cualquier ejercicio que
suponga inversion del cuerpo en posicién similar al Sirssana.

e Pacientes menores de 65 afios excepto aquellos que los cumplan ese mismo afio

Se les citard en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios Universidad

Pontificia Comillas y se les realizara las mediciones:

La primera medicion se realizard sobre plataforma de presiones. Se ejecutara con tres
mediciones en apoyo con los dos pies durante 30 segundos con descansos de 45 segundos
entre series. Observaremos el desplazamiento del centro de presiones del cuerpo
anteroposterior, latero medial y el &rea de desplazamiento. Se realizara una media de las tres
mediciones obtenidas de cada una de las variables. Cuanto menor sea el desplazamiento,

mejor equilibrio tendré el paciente.

La segunda medicion consistird en rellenar un cuestionario CASP-19 para la valoracién de la
calidad de vida. Donde se analizaran 19 items sobre el control, la autonomia, la
autorrealizacion y el placer. Existiran 4 opciones de respuesta: nunca, pocas veces, a mendo
y a veces. La puntuacion ira de 0 a 3 con un maximo de 57 puntos. Cuanto mas elevada sea
la puntuacién, mayor indicativo de satisfaccién con respecto a la calidad de vida tendra nuestro

paciente.
El tratamiento durard 24 sesiones (tres veces por semana durante 8 semanas) con una
duracién de una hora por sesion. Se comenzara un lunes en horario de mafiana o tarde en el
gimnasio del Hospital Universitario Ramén y Cajal.
Se le adjunta el plan de trabajo completo del estudio:

GRUPO A:
Las sesiones duraran una hora. Entre cada ejercicio se descansara un minuto

aproximadamente, asegurandonos un trabajo activo del paciente durante al menos 45 minutos

de la sesion.
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El ejercicio propioceptivo se dividira en 5 fases durante cada sesion.

1. Fase estable: Bipedestacion inmovil. Transferencia de peso. Postura estética en
tandem (un pie delante del otro).

2. Fase semi movil: Stepping (sin desplazameinto). Tocarse la nariz con ambas

manos a brazos abrietos. Caminar sin desplazamiento.

3. Fase movil: Caminar (desplazandose). Caminar de lado. Girar.

4. Fase Inestable: Patear fitball. Lanzar balones con diferentes pesos. Caminar

siguiendo indicaciones (mas rapido, mas lento, gira...)

5. Fase de trabajo complejo selectivo: subir y bajar escaleras, esquivar obstaculos.

Podemos meter baile si resultase una actividad agradable para el paciente.

Durante todos los ejercicios se realizaran pequefios empujes en direccién anterior, posterior
y lateral creando perturbaciones en el equilibrio del paciente. Se realizara 1 perturbacion por
minuto de entrenamiento, lo que significara unas 45 perturbaciones por sesion
aproximadamente, afiadiendo descansos. Estos empujes (perturbaciones) seran lo
suficientemente fuertes para ocasionar un cambio en la base de apoyo del paciente, lo que
provocara una reaccién escalonada. Los empujes seran realizados por fisioterapeutas, que a
la vez se encargaran de documentar cudntas reacciones escalonadas ocurren. Estas

reacciones se clasificaran como se observa a continuacion:

1 PASO: Ocurre cuando se necesita un solo paso para reequilibrarse. Se permite un segundo
paso para la realineacion.

VARIOS PASOS: Ocurre cuando se necesitan varios pasos para poder mantener el equilibrio
recuperarlo de manera independiente.

CAIDA: Ocurre cuando el paciente necesita de la intervencion del fisioterapeuta para evitar la

caida.

Las sesiones iran aumentando dificultad en el trabajo de propiocepciéon a medida que vayan
pasando las semanas. No se realizard un protocolo estandar de aumento de intensidad de
trabajo propioceptivo por semanas, sino que se valorara el nivel de dificultad que suponga

para el paciente el ejercicio realizado con la escala EVA 0 a 10. Donde 0 significara que no
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ha supuesto ningun reto y 10 una tarea muy desafiante en la que caeria si no tuviera ayuda.

Aumentando el nivel de dificultad cada vez que el paciente baje de 7.

GRUPO B:

Durante las 24 sesiones los pacientes que no estan expuestos a intervencion por parte de los
fisioterapeutas con trabajo propioceptivo seguiran el tratamiento habitual recomendado por el
equipo médico.

Al terminar las sesiones se volvera a realizar el mismo procedimiento de valoracién que
antes de las intervenciones y el tratamiento, para comprobar las variables de medicién

anteriormente mencionadas.

Usted tiene derecho a abandonar en cualquier momento el estudio sin necesidad de
justificacion y decidir qué hacer con los datos personales que hemos obtenido
anteriormente. Ademas, tiene la posibilidad de contactar con el investigador en el

momento que desee.

Este proyecto respeta la Ley de proteccion de datos y derechos ARCO, de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion (Ley 15/1999 del 13 de diciembre) actualizada en la Ley
Orgéanica 3/2018 del 5 de diciembre sobre la Proteccion de Datos Personales y garantia de
los derechos digitales.
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ANEXO IV: Consentimiento informado

YO, DON/AG ..o cCONDNI ..o

he leido la hoja de informacion al paciente detenidamente y soy consciente de cada punto
importante en el estudio “Eficacia del tratamiento propioceptivo de fisioterapia en pacientes
con pérdida de visién por glaucoma mayores de 65 afios en la variacion del equilibrio y la
calidad de vida”.

Poseo una copia de este consentimiento informado y de la hoja de informacién al paciente,
donde se han explicado los objetivos y las caracteristicas del proyecto.

Me hago responsable de haber realizado todas aquellas preguntas o dudas que haya tenido
en la lectura del mismo, las cuales me han sido resueltas de manera satisfactoria.

Toda la informacién personal que haya dado sera guardada y adecuadamente administrada,

de tal forma que guarde la maxima confidencialidad.

Entrego esta hoja de forma totalmente voluntaria, teniendo en cuenta que puedo retirarme en
cualquier momento del estudio por el motivo que sea.

Por ello, doy mi consentimiento para participar en el siguiente proyecto, firmando por

duplicado por quedarme con una copia:

Firma del participante................c.ooiiiiinnnl. Fecha......oooiiii

Firma del investigador.................coiiiiinai . Fecha......oooii

SOLO rellenar en caso de abandono del estudio.

Comunico mediante este escrito y mi posterior firma la decision de abandono del proyecto

de investigacion en el que estaba participando.

Firma del participante..............cooiiiiii Fecha..........ooii

Firma del investigador... .........c.cooiiiiiiiiii Fecha........cooooiiiiiii
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ANEXO V: Hoja de recogida de datos personales

| 0

[N\ Te] 0101 o] £

APEIIAOS: i

L1 [<] ] [0 TP

A rellenar por el investigador:

Numero de identificacion: .......coeeeeeiiii e

Marcar con una X:

[J Grupo control

00 Grupo experimental

Fecha: ... Firma del participante:

Fecha: ... Firma del investigador:
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ANEXO VI: Hoja de recogida para el evaluador analista
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A continuacion le presentamos una lista de frases que la gente suele utilizar para
describir sus vidas y como se sienten. Nos gustaria saber la frecuencia con la que
usted piensa que estas frases pueden aplicarse a usted.

ANEXO VII: Cuestionario CASP-19

(Por favor, margue una casilla de cada fila)

A menudo A veces Raramente Nunca
v v v v

Mi edad me impide hacer las cosas

a) gue me gustaria hacer L, L. L1, L.
Siento que lo que me ocurre esta

b) fuera de mi control L, L. L. L.

c) Me siento excluido/a de lo que ocurre 1, [, 1, [,
Puedo hacer las cosas que quiero

dl hacer q q D1 D2 D‘} Dd
Mis responsabilidades familiares me

€) impiden hacer lo que guiero hacer L, L. L. L.
La falta de dinero me impide hacer

) las cosas que guiero hacer ul L. L. L.

g) Espero con ilusién cada dia m} . . .

h) Creo que mi vida tiene sentido . [, . .
Haciendo balance, miro hacia atras

I) en mivida con una sensacion de . [, . .
felicidad

. Me siento lleno/a de energia

) ultimamente L, L. L. L.
Creo que la vida gsia llena de

k) oportunidades L, L. L. L.
Creo que mi futuro se presenta con

) 5 P O, . O, .

buenas perspectivas
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