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Resumen

Antecedentes: La Esclerosis Mdltiple es una afeccion neuroldgica de caracter autoinmune,
desmielinizante, inflamatorio y crénico del Sistema Nervioso Central. La incidencia media en
Espafia es de 4,2 casos al afio por cada 100.000 habitantes. Provoca numerosos sintomas
dependiendo del lugar de la lesién, afectando a la funcionalidad y calidad de vida de las personas.
Regularmente se trata por medio de un tratamiento farmacolédgico y un tratamiento de fisioterapia,

al cuél puede incluirse el tratamiento mediante la terapia acuatica.

Obijetivo: Valorar la eficacia de la inclusion de la terapia acuética en el tratamiento habitual de
fisioterapia frente a no incluirlo en pacientes con Esclerosis Mdltiple.

Hipoétesis: La inclusion de la terapia acuatica al tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes
con EM es mas efectiva que no incluirla con relacién a la funcionalidad medida con la escala

EDSS y calidad de vida tanto fisica como mental medida con el cuestionario MSQoL-54.

Metodologia: proyecto con disefio experimental, analitico, longitudinal, prospectivo, con
aleatorizacion en la asignacion de los grupos de estudio de la muestra, con un muestreo no

probabilistico consecutivo. Formado por 136 participantes.

Se separan a los participantes en grupo control y grupo experimental. El grupo control recibe 3
veces por semana el tratamiento habitual; el grupo experimental recibe 3 veces por semana

tratamiento habitual y terapia acuatica. La extension del tratamiento es de 8 semanas.

Se efectlia un contraste de hipotesis bilateral por medio de la prueba U de Mann Whitney o T-
Student.

Palabras clave: Esclerosis Multiple, Terapia Acuatica, Fisioterapia.




Abstract

Background: Multiple Sclerosis is an autoimmune neurological condition, demyelinating,
inflammatory, and chronic of the Central Nervous System. The average incidence in Spain is 4,2
cases per year per 100.000 inhabitants. It causes numerous symptoms depending on the site of
the injury, affecting people”s functionality and quality of life. It is usually treated by pharmacological
treatment and physiotherapy treatment, which may include treatment by aquatic therapy.

Objective: To assess the efficacy of including aquatic therapy in the usual physiotherapy treatment
compared to not including it in patients with Multiple sclerosis.

Hypothesis: The inclusion of aquatic therapy in the usual physiotherapy treatment in patients with
MS is more effective than not including it in relation to the functionality measured with the EDSS

scale and both physical and mental quality of life measured with the MSQOL-54 questionnaire.

Methodology: project with experimental, analytical, longitudinal, prospective design, with
randomization in the assignment of the study groups of the sample, with a consecutive non-

probability sampling. Made up of 136 participants.

Participants were separated into control groups and experimental groups. The control group
receives the usual treatment 3 times a week; the experimental group receives 3 times a week

usual treatment and aquatic therapy. The extension of the treatment is 8 weeks.
A bilateral hypothesis test is carried out by means of the U de Mann Whitney or T-Student.

Key words: Multiple Sclerosis, Aquatic Therapy, Physiotherapy.



Tabla de abreviaturas

ACV Accidente Cerebro Vascular
BBS Berg Balance Scale
CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica
Cl Consentimiento Informado
EM Esclerosis Mdltiple
EQ-5D EuroCol 5 Dimensions
EDSS Expanded Disability Status Scale
FSS Fatigue Severity Scale
°C Grados Celsius
GC Grupo control
GE Grupo experimental
HIP Hoja de Informacién al Paciente
LCR Liquido cefalorraquideo
MEFC Multiple Sclerosis Functional Composite
MSQoL-54 Multiple Sclerosis Quality of Life-54
MQLIM Multicultural Quality of Life Index
MFIS Modified Fatigue Impact Scale
OMS Organizacién Mundial de la Salud
PE Potenciales evocados
RMN

Resonancia Magnética Nuclear




SN Sistema Nervioso

SNC Sistema Nervioso Central

6-MWT Six-Minute Walk Test

Tabla 1. Tabla de abreviaturas. Elaboracion propia.



1. Antecedentes y estado actual del tema

La Esclerosis Multiple (EM) es una afeccion neurologica, la cual se caracteriza por su caracter
autoinmune, desmielinizante, inflamatorio y crénico, se trata por tanto de una enfermedad
autoinmune neurodegenerativa del Sistema Nervioso Central (SNC); por lo que se va a instaurar
en el encéfalo y en la medula espinal (1).

Para comprender el funcionamiento de esta enfermedad hay que entender la neuro-anatomia del
SNC. EI SNC se compone de células gliales de soporte y de neuronas. Estas neuronas asi mismo,
se componen por un soma, axén y una o mas dendritas; y tienen como funcién el procesamiento
y la transmisién de la informacién por el Sistema Nervioso (SN). Los axones de estas neuronas
se encuentran cubiertos por vainas de mielina, lo que favorece la velocidad de conduccion

nerviosa. Los oligodendrocitos son los encargados de mielinizar los axones dentro del SNC (2).

En la EM se produce una desmielinizacién en varias areas, las cuales se conocen como placas
de desmielinizacién; se trata de lesiones localizadas habitualmente ubicadas en la sustancia
blanca. Los oligodendrocitos son atacados por el sistema inmune de la persona enferma,
provocando la pérdida o dafio de las vainas de mielina, como podemos ver en la ilustracion 1, lo
cual lleva asociado un determinado grado de deterioro axonal. Segun la fase en la que se
encuentre la enfermedad encontraremos dos tipos de placas de desmielinizacién. En una fase
mas aguda va a destacar el componente inflamatorio, a lo que se suma la destruccion de
oligodendrocitos y en consecuencia la perdida de mielina y deterioro axonal. En una fase mas
cronica el componente inflamatorio sera menor y la destruccion de oligodendrocitos sera mayor
(3,4).

llustracion 1. Pérdida de las vainas de mielina (5).
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Al verse afectadas las vainas de mielina, la conduccién nerviosa se vera perjudicada provocando
un enlentecimiento en la misma y en ocasiones llegando a bloquearse. La afectacion de la
conduccién nerviosa es lo que propicia el surgimiento de los sintomas de la EM. Otro factor
causante del deterioro del impulso nervioso es que la densidad de los canales de sodio se vea
disminuida debido a la perdida de la mielina. Asi mismo, los productos de deshechos liberados
en las placas de desmielinizacion pueden alterar las funciones de los axones. Por otro lado, en
la EM se dan episodios de remielinizacion, en los cuales se regeneran las vainas de mielina de
forma parcial o total, pudiendo asi recuperar de forma parcial o completa las funciones que se
habian visto afectadas (4).

La EM es una enfermedad que cursa en brotes, lo cual se conoce como la manifestacion de
nuevos sintomas neurolégicos o la agravacion de sintomas ya presentes en el individuo enfermo.
Para que sea considerado un brote como tal, el mismo ha de tener una perpetuidad en el tiempo
mayor a veinticuatro horas, y estara seguido por un estado de mejoria o estabilidad de los
sintomas. Un brote puede afectar a una o varias zonas diferentes del SNC y pueden ser
reversibles (4).

El origen de la EM es desconocido, aunque se sospecha que presenta un condicionante
ambiental no identificado y una tendencia hereditaria que pueden ocasionar el surgimiento de

esta patologia (4).

La enfermedad de la EM en el mundo afecta a 2.5 millones de adultos aproximadamente, y en
torno a 400.000 adultos en Estados Unidos teniendo una mayor prevalencia en mujeres gue en
hombres. La cifra de enfermos suele aumentar en torno a 10.000 personas cada afio. Se trata de
una afeccion relativamente comun en personas de mediana edad y en adultos jévenes en
Ameérica del Norte y Europa. El territorio espafol es considerado como una zona de medio y alto
riesgo en cuanto a la prevalencia de la EM, habiendo alrededor de 100 casos por 100.000
habitantes. La incidencia media en Espafia es de 4,2 casos al afio por cada 100.000 habitantes,
asimismo la proporcion de mujeres afectadas con respecto a los hombres es de 3,5 a 1, siendo

mayor la prevalencia de la EM en mujeres (3,6-8).

El diagnéstico de esta enfermedad suele establecerse mediante varios métodos, los cuales se
complementan entre ellos. El diagnostico medico se va a fundamentar en la clinica que presente
el paciente donde se valorara si hay afectacion neuroldgica y si hay sintomas de la enfermedad,;
en la ejecucion de una Resonancia Magnética Nuclear (RMN) con la que se podra detectar la

existencia de placas de desmielinizacién, como se aprecia en la ilustracion 2; en la extracciéon y
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analisis de liquido cefalorraquideo (LCR) que da informacion sobre si se esta sucediendo un brote
ya que determinadas sustancias se van a ver aumentadas en su concentracion y sirve para
corroborar el diagndstico; y también en la evaluacion de los potenciales evocados (PE) que indica
si hay dafios en la conduccién nerviosa. La EM suele diagnosticarse entre los 20 y los 40 afios

y de forma anémala se manifiesta en nifios y en personas de la tercera edad (3,4).

llustracion 2. Placas de desmielinizacion en Resonancia Magnética (9).

Hay varios tipos de EM entre los que destacamos la recurrente-remitente, progresiva primaria y
progresiva secundaria. La EM recurrente-remitente se desarrolla en brotes con periodos de
recuperacion o estabilizacién entre ellos. La EM progresiva primaria no cursa en brotes, sino que
la afectacién evoluciona progresivamente de forma lenta. La EM progresiva secundaria, tras
pasar por una fase de enfermedad recurrente-remitente se inicia una degeneracion progresiva al
margen de los brotes. Comunmente, los pacientes desarrollan una EM de tipo recurrente-
remitente, la cual con el paso del tiempo se convierte en EM de tipo progresiva secundaria, Sin
embargo, también hay casos, aunque de forma minoritaria, en los que los pacientes padecen una

EM de tipo progresiva primaria desde un inicio (3,4).

Los pacientes con EM van a manifestar diversos sintomas dependiendo del lugar en el que se
localicen las placas de desmielinizacion. Los sintomas pueden ser muy diversos destacando
alteraciones en la vision, alteraciones en la sensibilidad y en la capacidad motora, debilidad
muscular, fatiga, pardlisis, disfagia, vértigo, disartria, trastornos en el equilibrio, trastornos en la
marcha, dificultades en el control postural, alteraciones mentales, problemas en el control de los
esfinteres, complicaciones respiratorias.... A medida que avanza la enfermedad se van dando
nuevos sintomas y la discapacidad neuroldgica con el tiempo aumenta. La EM, en definitiva, va

a perjudicar la funcionalidad y la calidad de vida del individuo que la padezca (4,7,10).
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La calidad de vida es un concepto amplio que se emplea para medir el bienestar de los individuos.
Esta influenciada por el entorno que rodea al individuo, tanto fisico como social, por las
emociones, reacciones y capacidades funcionales. En el entorno sanitario, la calidad de vida que
padece un paciente ayuda a indicar la repercusién que tiene la enfermedad y el tratamiento
aplicado ante la existencia de esta en el paciente. La EM resta calidad de vida a los pacientes
gue la sufren, con lo que uno de los objetivos principales al aplicar un tratamiento en personas

diagnosticadas con EM es mejorar su calidad de vida (11).

La funcionalidad se ve en altos niveles afectada en personas con EM. Es un concepto que
engloba las capacidades funcionales de la personay la calidad de vida, comprendiendo por tanto
la habilidad para la marcha, la practica de tareas fisicas, la fatiga, el control postural y motor, el
dolor que pueda sufrir la persona, sus emociones y sus habilidades cognitivas. Al verse
perturbada la funcionalidad, la persona pierde capacidad para llevar a cabo actividades de su
vida diaria, obligahndose a cambiar su rutina diaria, viéndose de esta forma, alterada su calidad
de vida. En el tratamiento de la EM es esencial procurar conservar la funcionalidad de la persona,
recuperarla si se ha perdido e incluso tratar de desarrollarla mas, persiguiendo asi la autonomia

de la personay por consiguiente incrementando la calidad de vida (12).

Se recurre a las siguientes escalas para conjeturar las condiciones funcionales de los individuos

con diagndstico de EM:

» El Multiple Sclerosis Quality of Life-54 (MSQoL-54) es un cuestionario que valora la
calidad de vida en pacientes con EM. Consta de 54 items en la que se estima el impacto
sufrido en las dltimas 4 semanas. Con una puntuacién del 0 al 100, siendo el valor de 0
nula salud y el valor de 100 una salud total. Presenta 12 dimensiones, con los que se
evalla la calidad de vida y de los cuales se obtienen los resultados; se evalla el estado
de salud general, las actividades que es capaz de llevar a cabo la persona, el grado de
dolor que padece, los sentimientos que tiene, la funcién cognitiva y sexual, y como afecta
todo esto a la calidad de vida de los pacientes. Ademas, este cuestionario de divide en
dos escalas: de salud fisica y de salud mental (10,13,14).

» El grado de discapacidad, la funcionalidad y el avance de la EM se mide con la escala
Expanded Disability Status Scale (EDSS). Es una escala que califica del 0 al 10, donde el
0 corresponde a signos minudsculos de la enfermedad sin apreciacion de discapacidad y
el 10 corresponde al fallecimiento como consecuencia de la EM, habiendo incrementos
de 0,5 para indicar aumento de la discapacidad. Si ocurre un cambio de puntuacién de

0,5 0 1 punto en cualquier direccion de la escala se considera una variacion significativa.
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Del 1 al 5 la persona va a padecer desde una perturbacién minima hasta una perturbacién
severa de sus capacidades funcionales. Del 5 al 9 se van a ver alteradas todas las
actividades de la vida diaria de la persona hasta verse totalmente incapacitado (15,16).
La fatiga se evalGa con la escala Modified Fatigue Impact Scale (MFIS), aplicada en
personas con discapacidad leve a consecuencia de la EM. Consta de 21 items que valoran
los resultados en la persona tras realizar actividades fisicas, midiendo igualmente la fatiga
cognitiva y la fatiga psicosocial. Dispone de una puntuacion total de 84 puntos; siento el 0
nada de fatiga y la puntuacién de 84 un alto nivel de fatiga. Se califica del 0 al 4,
constituyendo el 0 como nunca y el 4 como siempre. Esta escala evalta el nivel de fatiga
en las Ultimas 4 semanas. Esta escala nos ayuda igualmente a determinar la funcionalidad
de los pacientes (10,17).

El Six-Minute Walk Test (6-MWT) es un cuestionario para evaluar la marcha en los
pacientes. Permite estimar el nivel de dafio funcional durante la marcha. Antes de
comenzar el test, el sujeto ha de descansar durante 10 minutos, la frecuencia cardiaca y
la saturacion han de ser en todo momento monitorizadas. Se coloca al paciente y tendra
que caminar durante 6 minutos. Una vez finalizado el tiempo se analizara la distancia
recorrida y los cambios producidos en los pardmetros monitorizados, asi como las
dificultades encontradas en la marcha (7,18).

Otra prueba para valorar la marcha es el Timed 7,62 Meter Walk, esta se focaliza en la
funcién de los miembros inferiores en personas diagnosticadas con EM, valorando su
compuesto funcional conocido como Multiple Sclerosis Functional Composite (MEFC). La
prueba consiste en que el paciente debe andar a la maxima velocidad posible la distancia

de 7,62 metros, en un suelo estable y no resbaladizo (3).

La EM no dispone de una cura, sin embargo, en los pacientes se va a aplicar un tratamiento para

buscar que el avance de la enfermedad sea muy paulatino, tratando de estabilizarla y ofrecer al

paciente la mejor calidad de vida posible. El tratamiento de la EM habitualmente consta de un

tratamiento médico, es decir farmacoldgico, para aliviar los sintomas de la enfermedad y disminuir

el nimero de brotes; y de un tratamiento de rehabilitacion fisioterapéutica, tratando también de

reducir las posibles complicaciones de la enfermedad (19).

El tratamiento farmacoldgico trata de aminorar la sintomatologia de la enfermedad y su gravedad,

retarda su evolucion y evita que la discapacidad neuroldgica vaya en aumento, e inclusive, en

ocasiones los medicamentos mejoran las funciones del enfermo. Dependiendo de los sintomas

que presente el paciente se le administran unos farmacos u otros. Unos de los mas frecuentes
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es el baclofeno, la tizanidina, y el nabiximols, para el tratamiento de la espasticidad, producen
una regulacién del tono muscular. La dalfampridina es otro farmaco muy utilizado para promover
una Optima movilidad y favorecer la marcha. Asimismo, se recetan diversos farmacos a los
pacientes para regular el tono muscular, ya sea aumentandolo o disminuyéndolo, para mejorar la
fatiga, controlar temblores, disminuir el dolor y la debilidad, mejorar el control de esfinteres, entre
otros. Algunos de estos farmacos actlan sobre las células inmunitarias o sobre las proteinas de
los individuos afectos de forma que detienen el agravamiento de la enfermedad. Respecto al
tratamiento de los brotes, en especial, de los brotes agudos; el farmaco de elecciéon son los
corticoides puesto que son antiinflamatorios y van a favorecer el alivio de los sintomas.
Igualmente se pueden administrar medicamentos con base inmunologica como lo son los
interferones, los cuales van a salvaguardar al individuo de sufrir infecciones virales y van a tener
efectos sobre las células inmunitarias. Es vital que los medicamentos sean pautados por un
profesional médico, y se ha de tener un uso racional de los mismos, vigilando posibles
manifestaciones de efectos secundarios (4,20,21).

En cuanto al tratamiento de rehabilitacion fisioterapéutica en la EM, busca el mantenimiento y la
mejora de las capacidades y calidad de vida del paciente, mediante el empleo de agentes fisicos
y la aplicacion de técnicas propias de la fisioterapia, como son la cinesiterapia, masoterapia, la
electroterapia, crioterapia; y en especial la fisioterapia neuroldgica y la realizacion de ejercicio
terapéutico. Hay que tener en cuenta que cada paciente presenta unos sintomas y signos
diferentes, y un estado mas o menos avanzado por lo que el tratamiento ha de ser personalizado
para cada individuo teniendo en cuenta sus necesidades. Los objetivos principales de la
rehabilitacion mediante la fisioterapia en este perfil de pacientes son entre otros, minimizar los
dafios producidos por la enfermedad, entrenar al paciente para que sea lo méas funcional posible,
disminuir el dolor, reforzar las habilidades de los pacientes y mantenerlas para evitar el deterioro
del paciente, ayudar a pacientes en estado avanzado de la enfermedad a compensar de la mejor
manera posible, evitar complicaciones, etc. No obstante, los objetivos varian dependiendo de la
evolucion de la enfermedad. La fisioterapia trata, en definitiva, de mejorar la funcionalidad y

calidad de vida de los pacientes (4,19).

Con la terapia manual mediante la aplicacion de diversas técnicas, se consigue modular el tono
muscular, una mejora del retorno venoso, linfatico y capilar, actia sobre la piel y tejidos
subcutaneos, etc. Otra forma de trabajar con pacientes con EM es mediante la cinesiterapia, es
decir, la terapia por medio del movimiento. Las movilizaciones segun el grado de afectacion

neuroldgica se pueden efectuar de forma pasiva por el fisioterapeuta, de forma activa-asistida, es
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decir la movilizacién la realiza el paciente con ayuda del fisioterapeuta, de forma activa por el
paciente y de forma activa-resistida. Con la cinesiterapia principalmente se logra mantener la
libertad articular, anticiparse a la aparicién de rigidez articular, mantener en buen estado el
cartilago articular, mantener y mejorar la elasticidad de los musculos que rodean las
articulaciones y preservar la fuerza muscular. Referente al tratamiento a través de la
electroterapia y crioterapia, lo cual es la terapia mediante la aplicacién de electricidad y frio
respectivamente, se consigue obtener respuestas antiinflamatorias, antiespasmoddicas y
antialgicas en las zonas en las que se apliquen estas terapias y se regula el tono muscular, entre

otros efectos (4,19).

Dentro del tratamiento de fisioterapia cobra especial importancia la fisioterapia neurol6gica dentro
de la cual se va a incorporar la practica de ejercicio terapéutico. Tiene como objetivo incentivar la
actuacion de los propioceptores organicos para conseguir determinadas respuestas del sistema
neuromuscular. El ejercicio terapéutico en este ambito persigue el reaprendizaje neuromuscular

y reintegrar la funcionalidad de los movimientos para dar al paciente autonomia (4).

En el ejercicio terapéutico es vital que se vigile a los pacientes en su ejecucién y no llegar a fatigar
al paciente, ya que la fatiga es uno de los sintomas mas comunes, y fatigar a un paciente durante
un ejercicio no aporta ningun beneficio. Se llevan g cabo ejercicios de coordinacion, equilibrio,
estabilizacion, estiramientos, control postural, transferencias de carga, alcances con el miembro
superior, circuitos para trabajar la marcha.... Referente al control postural, es algo primordial ya
gue sin un buen control postural los pacientes no van a ser capaces de realizar el resto de los
ejercicios correctamente y van a surgir compensaciones, esto se ha de trabajar
indispensablemente en la fase inicial de la enfermedad y al igual se trabaja a lo largo de la
progresion de la enfermedad. Un correcto control postural va a favorecer la modulacién del tono
muscular, la preservacion de la movilidad articular y un buen reparto de las cargas tanto en
bipedestacion como en sedestacion y en los diferentes decubitos lo que va a contribuir a evitar el
surgimiento de posibles Ulceras. Ademas, poseer un correcto control postural permite a los
pacientes ser mas funcionales en las tareas de la vida diaria. Los pacientes con EM requieren de
un tratamiento tanto a corto como a largo plazo, con lo que incluir ejercicios de este ambito

conlleva un mejor avance de la enfermedad (19,22,23).

El ejercicio terapéutico va a contribuir en la mejora de la fatiga mediante ejercicios de resistencia.
Se ocasionan progresos de la fuerza muscular y de la capacidad funcional del cuerpo,
favoreciendo el rendimiento durante la marcha, al subir y bajar escaleras y en la puesta en

practica de actividades de la vida diaria. En personas afectadas con EM es primordial controlar
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la frecuencia y la intensidad con la que se trabaja. Se adquiere con ello incrementos de la

funcionalidad de los pacientes (24).

De la misma manera el estado de &nimo sufre avances positivos. La fatiga y el estado de animo

se encuentran relacionados, aumentando con esta terapia la calidad de vida (24).

Dentro del ambito de la fisioterapia se encuentra la terapia acuética, un método menos frecuente
para mejorar los sintomas y ayudar en su recuperacion a pacientes neurol6gicos como son los

pacientes diagnosticados de EM (25).

La terapia acuatica es una actuacion terapéutica que emplea el agua como agente para la
recuperacion y mejora de determinadas patologias. La terapia acuética se beneficia de las
propiedades mecéanicas del agua a la vez que se emplean diversas técnicas especificas de
fisioterapia. Se ha de considerar las propiedades mecéanicas y térmicas que tiene el agua y
estimar si son convenientes para los pacientes. Hay que tener en cuenta la presion hidrostatica,
la densidad relativa, el empuje hidrostatico, los efectos metacéntricos, el peso aparente, la
refraccion, la resistencia hidrodinamica, la ola de estrave y estela, la percusion, la agitacion, las
propiedades térmicas del agua, y los efectos fisiolégicos que van a suceder en el organismo del

paciente al sumergirse en el agua (25).

Hay casos en los que no se debe recurrir a la terapia acuatica puesto que esta contraindicada

pudiendo causar un dafio en el paciente, destacamos:

- Cuadros infecciosos o febriles.

- Patologias contagiosas.

- Heridas abiertas o sin cicatrizar por completo.

- Brotes agudos en enfermedades neuromusculares degenerativas, como es el caso de la
EM, por lo que no es adecuado aplicar esta terapia cuando el enfermo se encuentra en
un brote agudo.

- Fases agudas de trastornos reumaticos.

- Patologia cardiaca y respiratoria severos.

- Insuficiencia renal grave.

- Hipotension e hipertension severas o no controladas.

- Trastornos de la termorregulacion.

- Epilepsia resistente a los farmacos.

- Fobia al agua.
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- Colostomias, gastrostomias y sondas vesicales.

Antes de pautar un tratamiento para la recuperacion mediante terapia en el agua hay que revisar
todos estos aspectos y valorar si esta terapia es idonea para el paciente. En el caso de pacientes
con EM se ha de tener en cuenta que se detendra la terapia durante el tiempo que dure el brote

agudo, y una vez haya pasado el brote se retomara la misma (25).

La terapia acudtica proporciona a los sujetos un entorno asequible, seguro y comodo para la
ejecucion de determinados ejercicios. Las propiedades mecénicas del agua hacen que el peso
corporal se aminore, por lo que serd mas facil moverse y trabajar en ella. La terapia acuética
ayuda a mejorar los signos de debilidad, los sintomas neuroldgicos, a desarrollar una mayor
fuerza muscular de manera segura debido a que gracias a la viscosidad, también nos proporciona
cierta resistencia. Ademas, el agua puede actuar como un método de termorregulacién, ayuda a
repartir equitativamente la temperatura por todo el cuerpo. Al realizar ejercicio la temperatura
corporal tiende a aumentar, por lo que esta terapia ayudara a repatrtir el calor por todo el cuerpo
y permitira un enfriamiento de este. Las personas con EM padecen de dificultades para regular

su temperatura corporal, con lo que podran beneficiarse de esta propiedad del agua (10,26).

De igual forma, este entorno acuatico posibilita una mayor interaccién entre los sujetos que
participan en la terapia, logrando mejoras en los pacientes que sufren de depresién debido a su
enfermedad (10).

Es posible combinar trabajo de fortalecimiento y trabajo aerdbico ayudando a preservar la
estructura y funcion de los pacientes. Este método de terapia fisioterapéutica ofrece beneficios
motores y psicoldgicos, proporcionando mejoras en la fatiga, equilibrio, control postural, marcha,

dolor y, por ende, optimiza la funcionalidad y calidad de vida (27,28).

Realizar ejercicio acuatico, ademas puede promover beneficios para la salud cerebrovascular ya
que aumenta el flujo sanguineo al cerebro, y posee efectos sobre el sistema nervioso auténomo.
Gracias a que las propiedades del agua dan asistencia a la hora de realizar ejercicios, conceden
un menor riesgo de caidas y por tanto se reduce el riesgo de lesiones en la realizacion de la

terapia (29).

La terapia acudatica fomenta la capacidad cardiorrespiratoria, facilita la regulacion de la
temperatura con lo que se consigue avances progresivos en la mejoria de la fatiga. Se alcanzan
evoluciones positivas en cuanto a la fatiga fisica, psicosocial y cognitiva. El entorno acuatico

restringe la gravedad y la resistencia en la ejecucion de movimientos corporales con lo que
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incrementa la tolerancia a las actividades fisicas pudiendo llevar a cabo determinados ejercicios

con una menor fatiga (10,11,28).

Se hace posible la mejora del equilibrio tanto estatico como dinamico, del control postural y control
motor decreciendo las caidas y su riesgo. La terapia en el agua contribuye a mantener y/o
perfeccionar el patron de marcha de los pacientes, cooperando en la ganancia de fuerza, agilidad,
equilibrio y en la funcibn motora y estatica tanto de los miembros inferiores como de los
superiores. Asiste en el alivio del dolor, calmando en especial las parestesias. Rebaja la depresién
restableciendo el estado de animo, el apetito, el suefio y superando las tendencias suicidas.
Todos estos aspectos juntos proporcionan una mejoria en la funcionalidad y en la calidad de vida
de los sujetos dandoles autonomia e independencia para llevar a cabo las actividades de la vida
diaria (11).

Ante la puesta en practica de la terapia acuatica es fundamental seguir ciertas medidas de
seguridad; no se debe dejar al paciente sin supervision en ningln momento, ya que dependiendo
del grado de discapacidad podria llegar a ahogarse, se han de ensefiar a los sujetos ciertas
nociones de seguridad para la realizacién de ejercicios dentro de la piscina. Para que la terapia
sea beneficiosa hay que trabajar con una determinada temperatura del agua y con una duracién

de la sesion especifica (10).

Las personas diagnosticadas de EM presentan problemas de termorregulacion corporal, el agua
puede proporcionar beneficios en este aspecto, sin embargo, si no se trabaja a una adecuada
temperatura, los sintomas podrian exacerbarse perjudicando asi a los pacientes. Segun “La
Academia de Fisioterapia Acudtica y La Asociacién Estadounidense de Esclerosis Mltiple” la
temperatura ideal con la que trabajar con pacientes diagnosticados de EM es entre 26,7 y 30
grados Celsius (°C) (10).

La terapia mediante el agua se basa en realizar sesiones de entorno 60 minutos tratando de
trabajar a una intensidad de entre el 50-75% de la frecuencia cardiaca maxima. Los 10 primeros
minutos de la sesion se destinan al calentamiento del cuerpo del paciente para acondicionar al
paciente y tratar de evitar lesiones, generalmente se hace en zonas de la piscina poco profundas.
Los posteriores 40 minutos son destinados a la realizacion de ejercicios especificos, destinados
a mejorar los aspectos mencionados anteriormente, dependiendo del objetivo que se persigue en
el paciente se realizaran en zonas de la piscina menos o0 mas profundas. Y los dltimos 5-10
minutos de la sesion seran destinados para la vuelta a la calma, llevando a cabo actividades en

aguas poco profundas (7).
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Habitualmente en el calentamiento se hacen ejercicios aerdbicos y de resistencia con una
intensidad baja, al igual que en la vuelta a la calma incluyendo ejercicios de respiracion, movilidad
de los miembros superiores e inferiores y trabajo de la flexibilidad. Todos los ejercicios deben ser
adaptados a las capacidades individuales de cada paciente. Ademas, el profesional sanitario que
asiste al paciente debe de estar en todo momento pendiente de él, procurando en todo momento
que el sujeto ejecute adecuadamente los ejercicios propuestos y corregirle cuando lo haga

errbneamente (30).

Si estos aspectos no se cumplen, es decir se excede el tiempo de las sesiones, no se realizan
los ejercicios comedidamente o la temperatura del agua no es la adecuada los sintomas de los
pacientes podrian empeorar. Una correcta realizacion de la terapia aportara al paciente una
mejoria de sus sintomas, mejorando su funcionalidad y calidad de vida, dando independencia a

los pacientes (10).

Diversos autores han efectuado estudios referentes a intervenciones de fisioterapia en pacientes
con EM suministrando un tratamiento mediante la terapia en el agua sumada 0 en comparacion

al tratamiento habitual designado para este perfil de pacientes (7,11,31,32).

Schoeneberg et al. (11) realizan una revisidn sistematica en la cual en total se incluyen 305
participantes con diagndstico de EM y todos ellos son valorados con la escala EDSS admitiendo
en el estudio a aquello cuyas puntuaciones ostentan entre 0 a 7,5. El objetivo es determinar la
efectividad de la terapia acuatica en pacientes con EM. Dentro de esta revision sistematica se

incluyen varios estudios en los que se analiza la efectividad de la terapia en el agua:

» Kargarfard et al. en 2018 (7) lleva a cabo un estudio en el que incluye a mujeres
diagnosticadas con EM recurrente-remitente con una puntacién menor o igual a 3,5 en la
escala EDSS. El estudio se concluye con 32 sujetos, entre los cuales 17 sujetos
constituyen parte del grupo de intervencion y los otros 15 sujetos forman parte del grupo
control. A ambos grupos antes de comenzar la intervencion se les valora con las escalas
MFIS, 6-MWT, Berg Balance Scale (BBS), con una prueba de levantarse y sentarse en
una silla, y una prueba de flexiones. El estudio se realiz6 durante 8 semanas, durante las
cuales el grupo de intervencion recibié un tratamiento mediante la terapia en el agua, al
grupo control no se le aplica ningun tratamiento de fisioterapia. Las sesiones son de 45 a
60 minutos, 3 veces a la semana y con la supervisidbn constante de profesionales
sanitarios. Al paso de las 8 semanas se reevallan las escalas medidas al inicio del estudio

y los resultados muestran diferencias significativas entre ambos grupos. En el grupo de
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intervencion las puntuaciones de las escalas mejoran, y al igual hay mejoras en el
equilibrio, fatiga, depresion, capacidad funcional y aumenta la calidad de vida de los

sujetos.

Garopoulou et al. (31) realiza un estudio en 2014 para determinar la eficacia de un
programa de entrenamiento en el agua sobre la habilidad para la marcha. Se incluyen
hombres y mujeres con una puntuacién en la escala de EDSS de entre 1y 2,5. Igualmente
se hace una medicién de la capacidad de movilidad, el autocuidado, las actividades
diarias, malestar y nivel de depresion mediante el cuestionario EuroCol 5 Dimensions (EQ-
5D) y una valoracion de la marcha a través del 500-metres walk test. La muestra final de
sujetos es de 10 dividiéndose 5 en el grupo de intervencion y otros 5 en el grupo control.
El estudio se lleva a cabo durante 12 semanas efectuando sesiones de 40 minutos 2 veces
ala semana. Al grupo de intervencion se le aplica un programa de entrenamiento acuatico
realizado a baja intensidad mientras que al grupo control no se le aplica ningun tratamiento
de fisioterapia. En cuanto a los resultados, el grupo de intervencion tuvo una mejora de
las puntuaciones en las pruebas del 500-metres walk test y en la EQ-5D, mientras que la
puntuacién de la EDSS se mantuvo estable, sin embargo, el grupo control empeoré sus

valores en todas las pruebas.

Kooshiar et al. (32) lleva a cabo un ensayo clinico con el objetivo de comprobar los
resultados del ejercicio acuatico en la fatiga y la calidad de vida en pacientes
diagnosticados con EM. Para ello se hace una asignacion aleatoria de 37 mujeres con EM
dividiéndolas en 2 grupos, un grupo de intervencion con 18 sujetos el cual realizara
ejercicio en el agua de forma terapéutica, y un grupo control con 19 mujeres a las cuales
se les mantuvo su tratamiento habitual. Todas las mujeres del estudio presentan una
puntuacion en la escala EDSS de entre 0 a 5,5 puntos. Al inicio del estudio se mide la
calidad de vida y la fatiga tanto su percepcibn como su gravedad, mediante los
cuestionarios Fatigue Severity Scale (FSS), MFIS y la Multicultural Quality of Life Index
(MQLIM). En el grupo de intervencion se llevan a cabo sesiones de 45 minutos 3 veces a
la semana durante 8 semanas. Al concluir las 8 semanas se reevalla a los sujetos, se
analizan los datos obtenidos y se llega a la conclusion de que aplicar una terapia mediante
el ejercicio acuatico supone cambios significativos beneficiosos en cuanto a la calidad de

vida y la fatiga fisica y psicosocial.
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Se ha decidido proceder a la realizacién de este proyecto para objetivar si incluir la terapia en el
agua al tratamiento habitual es beneficioso para los pacientes con diagnéstico de EM en su
mejora de la funcionalidad y calidad de vida, ya que, a pesar de que hay evidencia sobre el tema,
debido a los criterios de exclusion e inclusion encontrados en los estudios los cuales son bastante
generales puede aparecer sesgo y ademas las muestras finales de los estudios son pequefias al
igual que la duracion de los tratamientos por lo que se hace mas dificil extrapolar los resultados
a toda la poblacion y de esta forma es dificultoso determinar si la terapia acuatica realmente tiene
beneficios significativos en pacientes con EM.
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2. Evaluacion de la evidencia

2.1. Estrategia de busqueda

Se han efectuado busquedas en las bases de datos PUBMED Y EBSCO (Academic search
complete, E-journal, Medline complete y Cinahl complete). En la tabla 2 se muestran los términos
libres seleccionados para la realizacion de la estrategia de blsqueda. Se han empleado términos
MeSH para la busqueda en la base de datos de PUBMED, y términos DeSC para la busqueda
en la base de datos de EBSCO (Academic search complete, E-journal, Medline complete y Cinahl

complete).
Términos libres Términos DeSC Términos MeSH
Esclerosis Mdltiple Multiple Sclerosis Multiple Sclerosis
Multiple Sclerosis relapsing-
remitting.
Multiple Sclerosis chronic-
progressive.
Fisioterapia Physical Therapy Modalities Physical Therapy Modalities
Physical Therapy Specialty Physical Therapy Specialty
Terapia en el agua Aquatic Therapy Aquatic Therapy
Tratamiento farmacol6gico Drug Therapy Drug Therapy (MeSH)
drug therapy (subheading)
Calidad de vida Quiality of Life Quality of Life
Funcionalidad Recovery of Function Recovery of Function

Tabla 2. Términos libres, DeSC y MeSH. Elaboracion propia.
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2.1.1. EBSCO

En la busqueda bibliogréfica realizada en EBSCO se han aplicado las bases de datos Academic
Search Complete, E-journal, Medline Complete y Cinahl Complete. Se ha recurrido a los términos
DeSC combinandolos con los booleanos OR y AND. En algunas busquedas, ademas se ha

aplicado un filtro de 5 afios (anexo ).

Busqueda | Estrategia de busqueda EBSCO Articulos Articulos
encontrados utilizados
1 Aquatic Therapy AND Multiple
Sclerosis
23 9

(con limitacion en la fecha de
publicacion: 2018-2023)

Physical Therapy Modalities OR
Physical Therapy Specialty AND
Quality of Life AND Recovery of
Function AND Multiple Sclerosis

3 Aquatic Therapy AND Quality of Life 8 0
AND Recovery of Function

4 Drug Therapy AND Quality of Life
AND Recovery of Function AND

Multiple Sclerosis

5 Aquatic Therapy AND Physical
Therapy Modalities OR Physical
Therapy Specialty AND Quality of
Life AND Recovery of Function

6 Aquatic Therapy AND Physical
Therapy Modalities OR Physical
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Therapy Specialty AND Multiple

Sclerosis

Aquatic Therapy AND Physical
Therapy Modalities OR Physical
Therapy Specialty AND Quality of
Life AND Multiple Sclerosis

Total

48

10

Tabla 3.Estrategia de busqueda EBSCO. Elaboracion propia.

2.1.2. PUBMED

Para la busqueda bibliografica en PUBMED se ha recurrido a los términos MeSH combinandolos

con OR y AND como bhooleanos para obtener articulos Gtiles para la investigacion (anexo II).

Busqueda

Estrategia de busqueda PUBMED

Articulos

encontrados

Articulos

utilizados

Multiple Sclerosis OR Multiple
Sclerosis relapsing-remitting OR
Multiple Sclerosis chronic-progressive
AND Physical Therapy Modalities OR
Physical Therapy Specialty AND
Quality of Life AND Recovery of

Function

Multiple Sclerosis OR Multiple
Sclerosis relapsing-remitting OR
Multiple Sclerosis chronic-progressive
AND Aquatic Therapy

Multiple Sclerosis OR Multiple
Sclerosis relapsing-remitting OR

Multiple Sclerosis chronic-progressive
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AND Agquatic Therapy AND Quality of
Life

Aquatic Therapy AND Physical
Therapy Modalities OR Physical
Therapy Specialty

29

Multiple Sclerosis OR Multiple
Sclerosis relapsing-remitting OR
Multiple Sclerosis chronic-progressive
AND Physical Therapy Modalities OR
Physical Therapy Specialty AND Drug
Therapy (MeSH) OR drug therapy
(subheading)

(Con limitacién en la fecha de
publicacién: 2017-2023)

14

Multiple  Sclerosis OR  Multiple
Sclerosis  relapsing-remitting  OR
Multiple Sclerosis chronic-progressive
AND Physical Therapy Modalities OR
Physical Therapy Specialty AND Drug
Therapy (MeSH) OR drug therapy
(subheading) AND Quality of Life AND

Recovery of Function

Aquatic Therapy AND Quality of Life

Total

62

Tabla 4.Estrategia de busqueda en PUBMED. Elaboracion propia.
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2.1.3. Busquedas manuales y libros

Se han elaborado 4 biusqueda manuales en libros, 5 busquedas en paginas webs, y 4 busquedas
especificas en Google académico para completar la informacion expuesta en los antecedentes

debido a las limitadas fuentes de informacién sobre este tema.
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2.2. Flujograma

PUMBED:
62

Descartados
por idioma:

3

Descartados
pOr resumen:

26

Biisquedas
manuales:

9

TOTAL,
UTILIZADOS:

TOTAL,
UTILIZADOS:

32

Descartados
por titulo:

27

Descartados
por repeticion:

23

Descariados por
lectura critica:
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3. Objetivos del estudio

3.1. Objetivo general

Valorar la eficacia de la inclusion de la terapia acuatica en el tratamiento habitual de fisioterapia
frente a no incluirlo en pacientes con EM.

3.2. Objetivos especificos

- Valorar la eficacia de incluir la terapia acuatica en el tratamiento habitual de fisioterapia
frente a no incluirlo en pacientes con EM con relacion a la maodificacion de la calidad de
vida respecto a la salud fisica segun el cuestionario MSQoL-54.

- Valorar la eficacia de incluir la terapia acuatica en el tratamiento habitual de fisioterapia
frente a no incluirlo en pacientes con EM con relacién a la maodificacion de la calidad de
vida respecto a la salud mental segun el cuestionario MSQoL-54.

- Valorar la eficacia de incluir la terapia acuatica en el tratamiento habitual de fisioterapia
frente a no incluirlo en pacientes con EM con relacién a la modificacién de la funcionalidad

medida con la escala EDSS.
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4. Hipotesis conceptual

La inclusion de la terapia acuatica al tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con EM es
mas efectiva que no incluirla con relacion a la funcionalidad medida con la escala EDSS y calidad
de vida tanto fisica como mental medida con el cuestionario MSQoL-54.

30



5. Metodologia

5.1. Disefio

La elecciéon del disefio para este proyecto consta de un estudio con finalidad analitica ya que
busca que haya inferencia y evaluar la relacién causa-efecto de las variables de estudio. Es un
disefio experimental puesto que se realiza una intervencién sobre dos grupos, comparando los
resultados obtenidos entre el grupo control (GC) (no recibe la intervencién), aplicando el
tratamiento habitual para la mejora de pacientes con EM, y el grupo experimental o de
intervencion (GE) (grupo que recibe la intervencion), incluyendo al tratamiento habitual de
fisioterapia la terapia acuatica. Asignando ambos grupos de forma aleatoria a través de Microsoft
Excel™, por lo que se trata de un disefio experimental puro.

Es longitudinal, hay un transcurso de tiempo entre la medicion de las variables, midiendo las
variables antes y después de la aplicacion del tratamiento indicado en cada grupo. En relacion
con la cronologia, se trata de un estudio prospectivo, es decir, se recogen los datos a medida que

suceden.

En este proyecto se ha seleccionado como técnica de enmascaramiento evaluador- estadistico
ciego, ya que en este estudio es la misma persona; de forma que no conozca a que grupo
pertenece cada sujeto y asi no se vea influenciado por sus opiniones personales. Con esta técnica
de enmascaramiento lograremos un menor nimero de errores y una mayor validez interna. Este

tipo de estudio busca que los resultados obtenidos sean extrapolables al resto de la poblacion.

Para poder poner en practica este estudio, se deben respetar los aspectos éticos universales que
son recogidos en la Declaracién de Helsinki aprobada en el afio 1964 por la Asamblea Médica
Mundial, cuya finalidad es regular los aspectos éticos en las investigaciones clinicas con base en
la integridad moral y en la responsabilidad médica. Esta Asamblea es actualizada por la 642
Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013. Cabe destacar que este estudio experimental
respeta todos los aspectos y requisitos éticos y juridicos expuestos en la Declaracion de Helsinki

y Tokio de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

El proyecto sera valorado por el Comité Etico de Investigacién Clinica (CEIC), el cual esta

formado por profesionales sanitarios y no sanitarios que se encargan de revisar los aspectos

31



éticos y metodoldgicos de proyectos de investigaciones clinicas. Para ello se enviara una solicitud

de aprobacién al CEIC del Hospital Universitario 12 de Octubre (Anexo IlI).

Se considera la “Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del
paciente y de los derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica”. A
todos los sujetos susceptibles de participar en el estudio se les entrega una Hoja de Informacién
al Paciente (HIP) que deben de leer al completo y detenidamente (Anexo V), a través de la cual
se informa a los sujetos sobre los objetivos que tiene el estudio, la metodologia, es decir, el
tratamiento que van a recibir, los beneficios que se pretenden conseguir, los peligros potenciales

del estudio e informa sobre las molestias que el proyecto pueda causar.

Otro documento que los sujetos del estudio deben leer y firmar es el Consentimiento Informado
(CI (Anexo V) en el cual se refleja que cada sujeto de forma voluntaria y libre acepta participar
en el estudio clinico habiendo sido informado sobre todo el proceso que se va a realizar y sobre
los posibles dafios y beneficios de este. Igualmente, en el documento se informa a los sujetos de
gue son libres de no participar en el estudio y de retirarse de dicha investigacion en cualquier
momento. Se debe respetar la voluntad de los sujetos participes en la investigacién en toda

ocasion.

Este estudio obedece a la Ley de Proteccion de Datos y Derechos ARCO, de acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion, dicha Ley se actualiza con la “Ley Orgéanica 3/2018, de 5

de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales”.

Se garantiza el anonimato de los datos personales de los sujetos. Existiendo dos bases de datos,
una en la que se encontraran los datos personales a la que solo tendra acceso el investigador
principal (Anexo VI), y una segunda base de datos que contendré codigos de identificacion sin

gue aparezcan datos personales y en la que aparezcan las variables del estudio (Anexo VII).
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5.2. Sujetos de estudio

- Poblacion diana: Hombres y mujeres con diagnéstico de EM recurrente-remitente.

- Poblacion de estudio: hombres y mujeres diagnosticados con EM recurrente-remitente en toda
la Comunidad de Madrid, que sean derivados de sus respectivos hospitales a la Unidad de
fisioterapia en sala y fisioterapia por medio de la terapia acuatica en el Hospital Fundacion San
José, donde se llevard a cabo el estudio, y que cumplan los siguientes criterios de inclusion y

exclusion como podemos ver en las tablas 4 y 5.

Criterios de inclusién

= Mujeres y hombres con diagnéstico de EM recurrente-remitente.
= Mayores de 18 afos.

= Capaces de moverse por si mismos.

= Diagnosticados al menos desde hace 1 afio.

= Con una puntuacion de valor menor o igual a 5 en la escala EDSS.

Tabla 5.Criterios de inclusion de la poblacion de estudio. Elaboracion propia.

Criterios de exclusion

= Alteraciones cognitivas o trastornos psiquiatricos.

= Personas que hayan sufrido un Accidente Cerebro Vascular (ACV) anteriormente.

» Personas que hayan sufrido un brote en las 4 ultimas semanas.

= Cambios en la medicacion en las 4 Gltimas semanas.

= Mujeres embarazadas.

» Personas que dispongan de alguna contraindicacion para la aplicacion de la terapia en

el agua.

Tabla 6.Criterios de exclusion de la poblacion de estudio. Elaboracion propia.

La eleccion de la muestra de estudio se efectia por medio de un muestreo no probabilistico,

consecutivo; es decir no se dispone de un registro formal de los integrantes del proyecto, se
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escogen a los individuos que satisfacen los criterios de inclusién y exclusién en tanto que surgen

los casos hasta que se complete toda la muestra.

La investigadora principal, llevara a cabo una entrevista de los sujetos susceptibles de participar
en el estudio de investigacion, debera aplicar los criterios de inclusién y exclusion; y por medio
de un programa de Microsoft Excel, asignard a cada sujeto a un grupo de forma aleatoria,
dividiéndoles entre GC y GE, con unos coédigos de identificacion para proceder a la realizacién

del proyecto de investigacion.

El tamafio muestral depende de cuatro variables: del nivel de confianza, de la potencia, de la
magnitud de la diferencia y de la varianza. Se han de tener en cuenta las probabilidades de

cometer errores en el estudio:

- Alfa (a) o error tipo I: refutar la hipétesis nula siendo cierta. Alfa es la posibilidad de
efectuar un error tipo I. a es igual a 0,05, por lo que al aceptar a aceptas el poder cometer
un error con una probabilidad del 5%, habiendo por tanto una probabilidad del 95% de no
cometer un error. 1- a es la posibilidad de no realizar un error tipo I.

- Beta (B) o error tipo II: no refutar la hipétesis nula siendo falsa. Beta es la posibilidad de
efectuar un error tipo Il. La potencia es 1-, es decir la probabilidad de no efectuar un error
tipo Il. Generalmente se aprecia una potencia de 0,80, es decir habria un 80% de

probabilidades de no realizar un error tipo .

En este proyecto se adopta que el valor del riesgo a o lo que es lo mismo, el valor de significacion

(a) es del 5 %, y que el valor de la potencia estadistica (1-B) es del 80 %.

Para establecer el tamafio muestral se recurre a la siguiente formula para la comparaciéon de dos

medias:

2KxSD?
N=—p—

Los valores de la formula se definen como:

- K= constante condicionada por la potencia estadistica (1-B) y el nivel de significacion (a).

Teniendo en esta situacion el valor de 7,8. Dicho valor de obtiene de la siguiente imagen:
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NIVEL DE SIGNIFICACION (a)
POTENCIA ESTADISTICA (1-B) S % 1% 0,10 %
80 % 7,8 1,7 17,1
90 % 10,5 14,9 20,9
95 % 13 17,8 243
99 % 18,4 241 31,6

llustracién 3.Tabla para sacar el valor de K. Elaboracién propia.

- SD = desviacion tipica, cuyo valor obtenemos del pre-tratamiento en articulos con
aspectos semejantes.
- d = precision, cuyo valor se obtiene del resultado de la resta del post-tratamiento y pre-

tratamiento, sacado de articulos con aspectos semejantes.

Para calcular el calcular el tamafio muestral nos hemos apoyado en el estudio “Influence of
aquatic exercises in physical condition in patients with multiple sclerosis” llevado a cabo por Aidar
et al. (3). Este estudio mide la variable funcionalidad de pacientes con EM por medio de diversas

pruebas funcionales, clasificAndolos inicialmente con la escala EDSS.

Para obtener los datos numéricos necesarios para el calculo muestral, se hace uso de las
mediciones tomadas de la variable funcionalidad a través de la prueba Lower Limb Strength, la
cual tiene caracteristicas semejantes a la escala empleada en este estudio para la medicion de
la funcionalidad. No ha sido posible utilizar los valores de las escalas empleadas en este estudio
puesto que los datos encontrados no eran significativos, y habia limitados estudios que
empleasen las mismas escalas para la medicion de las mismas variables. Pese a ello se ha
realizado el calculo muestral con los datos de un articulo similar a este, que dispone del mismo
perfil de pacientes, aplicando terapia acuética y en el cual se evalla una de nuestras variables:

la funcionalidad.
Sacamos por consiguiente los siguientes valores:

- K=738
- Sb=311
- P=1372-12,12=1,6
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_ 2x78x311% 15,6x9,67
N 1,162 2,56

= 58,8 => 59

Por lo tanto, el valor de N es 59, que seria el nimero de sujetos de cada grupo, al que tenemos
gue sumar un 15 % por posibles pérdidas; habiendo por consiguiente una muestra de 68 sujetos
en cada grupo de estudio. Por ende, la muestra total de estudio sera de 136 sujetos para que los
resultados obtenidos sean significativos.
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5.3.

Variables

En este proyecto se han medido diversas variables tanto dependientes como independientes

mediante distintas escalas y cuestionarios.

5.3.1.

Variables independientes

DENOMINACION DE
LA VARIABLE

TIPO DE VARIABLE

UNIDAD METRICA

METODO DE
CUANTIFICACION

Tratamiento

- Independiente
- Cualitativa
- Nominal

- Dicotémica

0= grupo control

1=grupo

experimental

Momento de

medicién

- Independiente
- Cualitativa
- Nominal

- Dicotémica

0= pre-intervencion

1= post-intervencion

Tabla 7.Variables de estudio independientes. Elaboracion propia.

5.3.2.

Variables dependientes

DENOMINACION DE
LA VARIABLE

TIPO DE VARIABLE

UNIDAD METRICA

METODO DE
CUANTIFICACION

Calidad de vida en la

salud fisica

- Dependiente
- Cuantitativa

- Continua

0 a 100 (%)

Cuestionario Multiple
Sclerosis Quality of
Life-54 (MSQoL-54).

Calidad de vida en la

salud mental

- Dependiente
- Cuantitativa

- Continua

0 a 100 (%)

Cuestionario Multiple
Sclerosis Quality of
Life-54 (MSQoL-54).
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Funcionalidad - Dependiente Escala Expanded

- Cuantitativa Disability Status
_ Puntuacion de 0 a 10
- Discreta Scale (EDSS).

Tabla 8.Variables de estudio dependientes. Elaboracion propia.

La calidad de vida en personas con diagnéstico de EM, el método de valoracion mas empleado
por profesionales sanitarios es a través del cuestionario MSQoL-54. Este cuestionario dispone de
54 items en la que se estima el impacto de la EM sufrido en las Ultimas 4 semanas. Presenta una
puntuacién del 0 al 100, siendo el valor de 0 nula salud y el valor de 100 una salud total. Este
cuestionario de divide en dos escalas: de salud fisica y de salud mental. Presenta 12
dimensiones, con los que se evalla la calidad de vida y de los cuales se obtienen los resultados
finales; se evalla el estado de salud general, las actividades que es capaz de llevar a cabo la
persona, el grado de dolor que padece, los sentimientos que tiene, la funcion cognitiva y sexual,
y como afecta todo esto a la calidad de vida de los pacientes. En su conjunto, con este
cuestionario obtenemos resultados sobre la calidad de vida en el ambito fisico y mental. (Ver

anexo IX).

La funcionalidad en pacientes con EM se puede medir con diversas escalas, habiendo
seleccionado para este estudio la EDSS, puesto que es una escala completa que permite medir
el grado de discapacidad, la funcionalidad y el avance de la EM. Es una escala que califica del O
al 10, donde el O corresponde a signos minusculos de la enfermedad sin apreciacion de
discapacidad y el 10 corresponde al fallecimiento como consecuencia de la EM, habiendo
incrementos de 0,5 para indicar aumento de la discapacidad. Si ocurre un cambio de puntuacion
de 0,5 o0 1.0 puntos en cualquier direccion de la escala se considera una variacion significativa.
Del 1 al 5 la persona va a padecer desde una perturbacion minima hasta una perturbacion severa
de sus capacidades funcionales. Del 5 al 9 se van a ver alteradas todas las actividades de la vida

diaria de la persona hasta verse totalmente incapacitado. (Ver anexo VIII).
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5.4. Hipbtesis operativa

e Calidad de vida:

Hipo6tesis nula (Ho): No hay diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusién de la terapia acudtica al tratamiento habitual de fisioterapia frente a no
incluirla en pacientes con EM en la modificacién de la calidad de vida en relacion con
la salud fisica segun el cuestionario MSQoL-54.

Hipotesis alternativa (Ha): Hay diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusién de la terapia acuatica al tratamiento habitual de fisioterapia frente a no
incluirla en pacientes con EM en la modificacion de la calidad de vida con relacién a
la salud fisica segun el cuestionario MSQoL-54.

Hipoétesis nula (Ho): No hay diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusién de la terapia acuatica al tratamiento habitual de fisioterapia frente a no
incluirla en pacientes con EM en la modificacion de la calidad de vida con relacién a
la salud mental segun el cuestionario MSQoL-54.

Hipotesis alternativa (Ha): Hay diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusién de la terapia acudtica al tratamiento habitual de fisioterapia frente a no
incluirla en pacientes con EM en la modificacién de la calidad de vida con relacion a

la salud mental segun el cuestionario MSQoL-54.

e Funcionalidad:

Hipotesis nula (Ho): No hay diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusién de la terapia acuatica al tratamiento habitual de fisioterapia frente a no
incluirla en pacientes con EM en la modificacion de la funcionalidad medida con la
escala EDSS.

Hipo6tesis alternativa (Ha): Hay diferencias estadisticamente significativas entre la
inclusién de la terapia acuatica al tratamiento habitual de fisioterapia frente a no
incluirla en pacientes con EM en la modificacion de la funcionalidad medida con la
escala EDSS.
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5.5. Recogida, analisis de datos y contraste de hipdtesis

Se comunicara, por medio de un mensaje difundido por el Sistema de Salud de la Comunidad de
Madrid del servicio de Neurologia, a los especialistas de neurologia de la Comunidad de Madrid
sobre el estudio, para plantear a sus pacientes diagnosticados de EM la participacion en el
estudio. A continuacion, se analizara si los sujetos cumplen o no con los criterios de inclusién y
exclusion. A los individuos que cumplan con estos criterios se les proporcionara la HIP (Anexo
IV), y aquellos que deseen integrarse en el estudio deberan legalizar su participacion por medio
del Cl (Anexo V). Los participantes en el proyecto seran derivados al Hospital Fundacién San
José, donde se llevara a cabo.

Tan pronto como se hayan seleccionado los sujetos de estudio y estos hayan firmado el Cl se
procedera a la recogida de los datos personales por medio de una hoja (Ver anexo VI). Se
deberan rellenar todos los datos de caracter personal solicitados en dicha hoja, y a continuacion
se concedera un cédigo para la identificacién de cada sujeto. El evaluador-estadistico dispondra
de otra hoja con los codigos de cada sujeto; con lo que no tendra informacion personal de los
sujetos ni sabra en que grupo de estudio se encuentran, igualmente podra acceder a las tablas

de variables y los datos del examen fisico pre-intervencion y post-intervencion (ver anexo VII).

Por ultimo, una vez concluida la recopilacién de los datos se transferiran a una tabla de Microsoft
Excel™, y seguidamente se transferirdn a otro programa para que los datos sean analizados: a
la IBM SPSS statistics® version 28.0.

Para el analisis de los resultados se empleard la estrategia por intencion de tratar, ya que
buscamos comparar la efectividad de dos tratamientos. Ademas, esta estrategia guarda los
beneficios obtenidos a través de la asignacion aleatoria de los individuos del estudio, eludiendo
elementos de confusidn puesto que los grupos son comparables. Este andlisis de los datos se
acerca a las circunstancias reales de la practica clinica, donde numerosos pacientes no cumplen

completamente los tratamientos pautados.

Como primer paso para analizar los resultados, se llevara a cabo un andlisis estadistico
descriptivo segun las variables del estudio. Este andlisis nos permite describir informacién de la
muestra del estudio, y también resume y organiza datos. Se efectuara un analisis descriptivo

tanto de las variables cualitativas como de las cuantitativas.
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En relacién con las variables cualitativas; gue en este estudio son el tratamiento y el momento de
la medicion, se presentaran mediante una tabla de frecuencias, en la que se expondra la
frecuencia absoluta, indicando el nUmero de sujetos de cada categoria, y las frecuencias relativas,
las cuales se obtienen dividiendo la frecuencia absoluta entre los casos totales. Se representaran

mediante gréaficos de barras o de sectores.

En cuanto a las variables cuantitativas; que en este estudio son la calidad de vida fisica y mental
y la funcionalidad, se examinan las medidas de tendencia central (media, mediana y moda) que
examinan valores en torno a los cuales se sitlan los datos; las medidas de dispersion (rango,
varianza y desviacion tipica) que muestran la menor o mayor acumulacion de los datos en relacién
a las medidas de tendencia central; las medidas de posicion (percentil y cuartil) que seccionan
un compuesto de datos ordenados en agrupaciones con la misma proporcion de datos, y las

medidas de forma (asimetria y curtosis) que examinan el apuntamiento y la asimetria.

Las variables cuantitativas se representan por medio de un histograma en caso de ser una
variable continua, por medio de un diagrama de barras en caso de ser una variable discreta, en
el caso de que la variable de estudio no cumpla con la normalidad se representara por medio de

un diagrama de cajas y bigotes.

A continuacion, el segundo paso sera realizar un analisis estadistico inferencial para hacer un
contraste de hipoétesis bilateral de la media de las diferencias entre las mediciones pre-
intervencion y post-intervencion (ver tabla 8). Este analisis pretende determinar si la informacion

descubierta se puede generalizar de la muestra estudiada a la poblacion general.

Media Media Diferencia de las
_ » : » medias pre y post-
pre-intervencion post-intervencion , L
intervencion.
Grupo control X1 X2 X2-X1
Grupo experimental X3 X4 X4-X3

Tabla 9.Medias de contraste de hipoétesis. Elaboracion propia.

Para realizar el contraste de hipotesis necesitamos saber si se realizan las pruebas paramétricas

0 no paramétricas. Para ello recurrimos a la prueba de Kolmogorov Smirnov (Normalidad), y a la
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prueba de Levene para determinar la homogeneidad de las varianzas, puesto que es un analisis

de variables independientes. Ante esta prueba se plantean dos hipotesis:

- Ho: La variable se distribuye de forma normal y homogénea.

- Ha: Lavariable no se distribuye de forma normal y no homogénea.

Si el p-valor es mayor a 0,05 aceptamos la Ho, por lo que las variables de distribuirian de forma
normal, y las varianzas serian homogéneas, con lo que realizariamos la prueba de T-Student

para muestras independientes (Prueba paramétrica).

Si por el contrario el p-valor es menor o igual a 0,05 rechazaremos la Ho y aceptaremos la Ha,
con lo que las variables de estudio no se distribuirian de forma normal y las varianzas no serian
homogéneas. En este caso pasariamos a realizar la prueba U de Mann Whitney (Prueba no
paramétrica).

En tanto que se haya efectuado la prueba T-Student o U de Mann Whitney, se plantean las

siguientes hipotesis:

- Ho: No hay diferencias estadisticamente significativas entre ambas variables.

- Ha: Hay diferencias estadisticamente significativas entre ambas variables.

Si el p-valor es mayor a 0,05 se aceptara la Ho, por lo que no hay diferencias estadisticamente

significativas entre ambas variables.

Si por el contrario el p-valor es menor o igual a 0,05 se rechazara la Ho y aceptara la Ha, por lo

gue si habria diferencias estadisticamente significativas entre ambas variables.

Esto lo realizariamos con cada una de las variables, y pasariamos a realizar una representacion
gréfica de los resultados empleando un gréfico u otro dependiendo del tipo de variable que seay

de los resultados de las pruebas realizadas como se ha comentado anteriormente.
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5.6. Limitaciones de estudio

Para la realizacién de este proyecto se han encontrado diversas limitaciones que han dificultado

Su correcta ejecucion.

Una de ellas se produjo en la fase de revision de la literatura ya que la gran parte de los estudios
encontrados Unicamente incluian como sujetos de estudio a mujeres, por lo que encontrar
evidencia sobre la efectividad de la terapia acuatica en ambos géneros ha resultado ser un reto.
Igualmente, muchos de los articulos hacian una comparacién Unica entre el tratamiento de

fisioterapia por medio del ejercicio en tierra frente al ejercicio realizado en un ambiente acuatico.

Una limitacion sustancial que ha de ser tomada en cuenta y que puede llevarnos a cometer alguin
error a la hora del analisis final de los datos, es el distinto manejo al aplicar el tratamiento de
fisioterapia. Al estar ante pacientes con una enfermedad neurol6gica, cada sujeto va a manifestar
unos sintomas individuales y diferentes entre cada uno de los sujetos. Asimismo, un mismo sujeto
dependiendo del momento y las circunstancias en las que se encuentre a lo largo de la
intervencion, presentara unos sintomas mas o menos marcados, lo que condicionara a su estado
de salud y al tratamiento recibido. Ademas, cada fisioterapeuta posee una forma distinta de
trabajar, con lo que también variara el tratamiento de unos pacientes a otros. Es por esto por lo
que con este perfil de pacientes es practicamente imposible establecer un plan de tratamiento fijo
y estandar para todos los pacientes. El tratamiento debe ser individualizado para cada uno de los
sujetos, atendiendo a sus necesidades particulares, aunque si debe seguir unos objetivos
comunes. Pese a esto en la reunién con el equipo investigador se estableceran unas pautas a
los fisioterapeutas que realizan la intervenciéon para ser lo mas homogéneos posibles en los

tratamientos.
Otras limitaciones que se pueden suponer sobre la puesta en practica del proyecto son:

- La financiacién econdémica, ya que este estudio supone un alto coste y es por ello por lo
que se pedir4 una ayuda para la financiacion de la convocatoria de La Fundacion “La
Caixa”.

- Otra posible limitacion es que alguno de los pacientes participes en el estudio sufra un

brote durante la duracién de este, ya que esto va a suponer una pérdida.
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5.7. Equipo investigador

El equipo investigador se encuentra formado por:

- Investigador principal: Claudia Garcia Ayuso, graduada en fisioterapia en la Universidad
Pontificia de Comillas. Responsable de la elaboracién del estudio.

- Intervencién: 4 fisioterapeutas con 5 afios de experiencia. Dos de ellos con graduado en
Master oficial en Terapia Acudtica con Pacientes Neuroldgicos; de forma que sean
competentes para aplicar el tratamiento a personas con EM mediante la terapia en el
agua, y los otros dos fisioterapeutas con graduado en master oficial en Fisioterapia
Neurolégica; teniendo competencia para llevar a cabo el tratamiento habitual de
fisioterapia en suelo firme con personas con diagnostico de EM.

- Evaluador-estadistico: Fisioterapeuta con minimo 5 afios de experiencia profesional, que
disponga de un Doctorado que le atribuya conocimientos sobre estadistica y analisis de
datos, con conocimientos igualmente sobre fisioterapia neuroldgica.

- Colaboradores: Médicos especialistas en neurologia de los centros sanitarios de la
Comunidad de Madrid.
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6. Plan de trabajo

6.1. Disefio de laintervencion

El proyecto llevado a cabo consiste en un estudio con disefio experimental, de finalidad analitica,
longitudinal, prospectivo, con aleatorizacion en la asignacion de los grupos de estudio de la
muestra, con un muestreo no probabilistico y consecutivo. Para el planteamiento del proyecto se
enuncio una pregunta de investigacion PICO, donde la P representa a los pacientes, en este caso
diagnosticados con EM que obedecen con los criterios de inclusion y exclusién. La | es la
intervencion, siendo la inclusion de la terapia acuatica al tratamiento habitual de fisioterapia. La
C corresponde al comparador, es decir al tratamiento habitual de fisioterapia. Y por dltimo la O
se refiere a las variables del estudio, siendo en esta instancia la funcionalidad y la calidad de vida.
Una vez definida la pregunta PICO, para hacer posible la redaccion del estudio, se procedio a la
busqueda de la evidencia efectuando una tactica de indagacion a través de las bases de datos
EBSCO y PUBMED, e igualmente se efectué una investigacion focalizada, es decir dirigida en
base a alguno de los términos de la pregunta PICO en la plataforma de GOOGLE ACADEMICO
y en diferentes libros para completar la informacion requerida. La redaccién del estudio de

investigacion se ha llevado a cabo desde septiembre de 2023 hasta mayo de 2024.

Concluida esta primera etapa de redaccion del estudio de investigacién, la investigadora principal
procederd a la solicitud de la aprobacion del proyecto por parte del CEIC del Hospital Universitario
12 de Octubre (Anexo lll), a lo cual se le atribuye intervalo de tiempo de un mes. Tras la
aprobacioén del proyecto por parte del CEIC, la investigadora principal ha de determinar quiénes
constituyen el equipo investigador, y reunirse con todos ellos en el Hospital Fundacion San José,
donde se llevara a cabo el plan de intervencién. En esa reunion la investigadora principal debe
aportar al resto del equipo la informacion necesaria acerca del proyecto y distribuir las tareas
oportunas a cada uno de los miembros. Debe explicar ante qué tipo de estudio se encuentran, de
qué tipo de sujetos se trata dando a conocer los criterios de inclusion y exclusion, cual es el plan
de intervencién a seguir, la forma en la que se van a valorar y medir a los sujetos, y como va a
ser el seguimiento de estos. Este encuentro del equipo investigador tendra lugar entre los meses

de julio y agosto.

Una vez que se ha hecho realidad esta reunion, se inicia el proceso de reclutamiento de

integrantes participes en el estudio. Se reclutarén sujetos a partir de septiembre de 2024 hasta
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concluir la muestra total. Los sujetos que encajen en el estudio, es decir aquellos que cumplan
los criterios de inclusidn y exclusion escogidos por la investigadora principal seran derivados por
parte de los colaboradores, de sus respectivos centros médicos al Hospital Fundacion San José.
Seran derivados por Médicos especialistas en neurologia de los centros sanitarios de la
Comunidad de Madrid con los que la investigadora principal tendra una reunion para informarles
de los criterios de seleccién. Todos los participantes en el estudio conservaran su correspondiente

terapia farmacoldgica recetada por su médico especialista.

La investigadora principal debe de encontrarse un primer dia con cada uno de los sujetos
aportandoles toda la informacidn necesaria sobre el proyecto. A cada sujeto se le administrara
una HIP (Anexo IV) por medio de la cual son informados sobre el estudio, acompafiada de una
descripcién verbal. Ilgualmente, la investigadora principal en la misma reunién hace entrega del
ClI (Anexo V), el cudl tienen la obligacién de firmar si desean ser participes del estudio. Con el Cl,
gueda registrado oficialmente que al sujeto se le ha notificado correctamente acerca de las
caracteristicas del estudio, y se les ha concedido la oportunidad de responder cualquier
incertidumbre acerca del mismo. En el momento en que se ha firmado el Cl, la investigadora
principal procede a la recogida de los datos personales oportunos, estableciendo un codigo
identificativo distinto para cada participante (Anexo VI). Los grupos de intervencién seran
asignados aleatoriamente entre GC y CE por medio de la plataforma Microsoft Excel™. Esta

etapa comenzara a partir de septiembre de 2024 hasta concluir la muestra total.

Habiendo concluido la reunién con cada sujeto, el evaluador-estadistico efectuara la primera
medicion de los sujetos de las variables de estudio; para la calidad de vida se recurre al
cuestionario MSQoL-54, y para la medicion de la funcionalidad se recurre a la EDSS. Antes de
completar ambos cuestionarios, se explicara a los sujetos en que consiste cada uno. Las

mediciones pre-intervencion se haran a partir de septiembre de 2024.

El cuestionario MSQoL-54 dispone de 54 items en la que se estima el impacto de la EM sufrido
por el individuo en las Ultimas 4 semanas. Presenta una puntuacion del 0 al 100, siendo el valor
de 0 nula salud y el valor de 100 una salud total. Este cuestionario de divide en dos escalas: de
salud fisica y de salud mental. Presenta 12 dimensiones, con los que se evalla la calidad de vida
y de los cuales se obtienen los resultados finales. En estas 12 dimensiones se evalla el estado
de salud general, las actividades que es capaz de llevar a cabo la persona, el grado de dolor que
padece, los sentimientos que tiene, la funcidn cognitiva y sexual, y como afecta todo esto a la
calidad de vida de los pacientes. En su conjunto, con este cuestionario obtenemos resultados

sobre la calidad de vida en el ambito fisico y mental. (Ver anexo 1X).
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En cuanto al EDSS, nos permite medir el grado de discapacidad, la funcionalidad y el avance de
la EM. Es una escala que califica del 0 al 10, donde el O corresponde a signos minusculos de la
enfermedad sin apreciacion de discapacidad y el 10 corresponde al fallecimiento como
consecuencia de la EM, habiendo incrementos de 0,5 para indicar aumento de la discapacidad.
Si ocurre un cambio de puntuacién de 0,5 o 1.0 puntos en cualquier direccion de la escala se
considera una variacion significativa. Del 1 al 5 la persona va a padecer desde una perturbacion
minima hasta una perturbacion severa de sus capacidades funcionales. Del 5 al 9 se van a ver
alteradas todas las actividades de la vida diaria de la persona hasta verse totalmente
incapacitado. (Ver anexo VIII).

Culminada la primera medicion de los sujetos, se inicia el tratamiento que le incumbe a cada
sujeto dependiendo de si pertenece al GC o al GE. El proceso de intervencion tendra una
extension temporal de 8 semanas, acudiendo al hospital 3 veces por semana, y siendo las

sesiones de 60 minutos cada una.

En la primera sesion con los sujetos se les expondra tanto al GC como al GE, los elementos que
se van a abordar y como se van a abordar a lo largo del tratamiento, estos elementos son la
funcionalidad y la calidad de vida. Se les ensefiara la sala de trabajo, y en el caso del GE se les
mostrara la piscina y la manera adecuada de entrar y salir de ella, informandoles igualmente de

la vestimenta que deberan portar en ella.

Al ser pacientes con EM, cada sujeto manifiesta unos sintomas diferentes al resto por lo que el
tratamiento ha de ser individualizado para cada sujeto atendiendo a sus necesidades personales
en cada momento, lo cual hace dificil establecer un plan de tratamiento Unico y estandar para
todos. Sin embargo, a pesar de que no sea posible establecer un tratamiento definido y estandar
para todos, si que se seguiran unos objetivos comunes, tratando por tanto de mejorar los mismos
aspectos a través de diferentes medios. Los objetivos seran la mejora de la funcionalidad y de la

calidad de vida de los individuos.

Las sesiones en la Unidad de Fisioterapia Neurolégica y en la Unidad de Terapia Acuatica tendran
una duracién de 60 minutos. Los 10 primeros minutos estaran destinados al calentamiento, donde
se haran movilizaciones articulares y ejercicios aerdbicos como por ejemplo la marcha; los
siguientes 40 minutos estaran destinados al trabajo para el alcance de los objetivos; y los Gltimos
10 minutos seran destinados para la vuelta a la calma realizando ejercicios de movilidad articular
y flexibilidad.
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Para trabajar la funcionalidad y calidad de vida se ejecutaran ejercicios activos por parte de los
sujetos. Para su consecucion se trabajara el control postural y la estabilidad, tanto en sedestacion
como en bipedestacién, se abordaran las transferencias de carga y los alcances tanto en
sedestacion como en bipedestacion, trabajo del equilibrio y propiocepcion, se trabajara la libertad
articular, la modulacién del tono muscular, la flexibilidad y se trabajara y reeducara la marcha.
Los ejercicios de eleccion por los fisioterapeutas también se deberan orientar a las actividades
gue los sujetos hacen es su vida diaria, de forma que les ayuden a seguir con su vida normal y
no se vean obligados a cambiar su rutina diaria como consecuencia de su enfermedad.
Atendiendo a estos puntos lograremos mantener y/o mejorar la funcionalidad y por tanto la calidad
de vida de los pacientes.

Algunos ejemplos de ejercicios a realizar en la Unidad de Fisioterapia Neuroldgica son:

- En posicion de sedestacion o bipedestacién segun la capacidad del paciente, pedir
alcances a diferentes alturas. Colocamos un perchero en el lado derecho (o izquierdo
dependiendo de donde presente mayor afectacion) con aros colgados en el perchero a
diferentes alturas, pediremos al paciente que coja los aros uno a uno y los ubique en
distintas posiciones (segun lo que deseemos trabajar), pudiendo colocarlos al frente, a su
espalda o en el lado izquierdo. Colocaremos 12 aros, de forma que se haran 3 series de
12 repeticiones, aunque esto sera subjetivo ya que dependera de las capacidades del
sujeto y de la aparicion de fatiga. Este ejercicio se puede adaptar a cada persona
modificando factores como la posicion inicial, el peso del objeto a mover, la involucracién
conjunta del miembro superior e inferior, afiadir dificultades como realizar los alcances en
apoyo monomodal, coger los aros u objeto correspondiente del suelo de forma que tenga
que hacer una sentadilla... y ademas se puede adaptar al ambiente en el que se hace.

- Trabajo de alcances en posicion de cuadrupedia.

- Trabajo de la marcha en las barras paralelas, o con apoyo del fisioterapeuta, afiadiendo
obstaculos en el camino. Incluso hacer un circuito de marcha en la longitud de la sala de
fisioterapia afiadiendo obstaculos y terrenos irregulares.

- Trabajo sobre una colchoneta para el abordaje del control postural y el equilibrio entre
otros elementos.

- Trabajo en apoyo monomodal con ojos abiertos y cerrados.

- Atrapamiento y lanzamiento de bal6n ya sea con la mano o con el pie.
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- Estiramientos especificos lentos de los musculos de los miembros inferiores y superiores.
El estiramiento ir4 asistido por la respiracién y se mantendra durante aproximadamente
30 segundos.

- Trabajo de la relajacion por medio de la respiracion.

Con respecto al tratamiento mediante la terapia acuética, se comunicara a los sujetos del estudio
la presencia de un socorrista en las instalaciones de la piscina y la posibilidad de disponer de
apoyos externos para suspenderse sobre el agua y evitar hundimientos. La temperatura del agua
con la que trabajaremos es de entre 26,4 a 30 °C, y las actividades se llevaran a cabo en zonas

no profundas de la piscina.
Algunos ejemplos de ejercicios a realizar en la Unidad de Terapia Acuatica son:

- Macha con apoyo en el fisioterapeuta o en una barra y circuitos de marcha dentro de la
piscina.

- Alcances con miembro superior.

- Movilizaciones articulares de miembro inferior y superior con apoyo en una barra.

- Patadas al agua con apoyo en el miembro superior.

- Nadar bajo la supervision del fisioterapeuta con una técnica adecuada y en caso de ser

necesario con un apoyo externo que ayude a la suspension.

Hay que tomar en consideracion que en pacientes con EM no se debe de llegar a la fatiga ya que
puede ser perjudicial. Todos los ejercicios, tanto en agua como en tierra, se llevaran a cabo con
un apoyo ya sea a través de algun objeto como pueden ser las barras paralelas, espalderas,
flotadores entre otros o a través del fisioterapeuta, del mismo modo el fisioterapeuta responsable
esta obligado a supervisar cada uno de los ejercicios realizados. En cuanto a la terapia en el
agua, otro aspecto a considerar son las contraindicaciones que esta presenta, ante la existencia

de las cuales no se procedera a su tratamiento.

Los sujetos participantes tanto del GC como del GE en el estudio acudiran al tratamiento 3 veces
a la semana durante 8 semanas. El GE acudira 2 dias a la semana a la Unidad De Terapia
Acudtica y 1 dia a la semana a la Unidad de Fisioterapia Neurolégica. El GC acudira los 3 dias

de la semana a la Unidad de Fisioterapia Neuroldgica.

Completadas las 8 semanas de tratamiento, el evaluador estadistico pasara a realizar una
segunda medicion de la funcionalidad y la calidad de vida a través del cuestionario MSQoL-54 y

la EDSS de cada sujeto hasta completar la muestra total. Para la recogida de los datos de la
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medicion post-intervencion, se ha de dejar transcurrir un total de 4 semanas, puesto que los
cuestionarios empleados hacen referencia a la situacion de los pacientes en las Ultimas 4
semanas. Los datos obtenidos de los cuestionarios se transferiran a una tabla de Microsoft
Excel™, y seguidamente se transferirdn a otro programa para que los datos sean analizados a
IBM SPSS statistics® version 28.0. Esta etapa se hard a partir de noviembre de 2024 hasta

concluir la muestra.

En cuanto que la segunda medicion se ha hecho a toda la muestra, el evaluador-estadistico
durante dos meses procedera al analisis de los datos obtenidos. Una vez han sido analizados
todos los datos la investigadora principal es responsable de sacar conclusiones de los resultados
finales y de finalizar la redaccion del proyecto de investigacién y su posterior publicacion durante

un periodo de tiempo de dos meses.
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6.2. Etapas de desarrollo

ETAPAS

PERIODO DE EJECUCION

REDACCION DEL ESTUDIO

Desde septiembre de 2023 hasta mayo de
2024.

SOLICITUD Y AUTORIZACION DEL
ESTUDIO AL COMITE ETICO DE
INVESTIGACION DEL HOSPITAL 12 DE
OCTUBRE

Durante el transcurso de un mes a partir del

envio de la solicitud. De junio-julio de 2024.

ENCUENTRO CON EL EQUIPO | Cuando sea aprobada la solicitud por parte del
INVESTIGADOR CEIC. Durante julio-agosto de 2024.
Una vez se ha llevado a cabo la reunién para
informar al equipo colaborador, hasta concluir
RECLUTAMIENTO DE INTEGRANTES

PARA EL ESTUDIO

la muestra total de forma consecutiva. A partir
de septiembre de 2024 hasta concluir la

muestra.

ENCUENTRO CON LOS SUJETOS DE
ESTUDIO, ENTREGA DE LA HIP, FIRMA
DEL Cl, RECOGIDA DE LOS DATOS
PERSONALES, ASIGNACION DE LOS
GRUPOS DE ESTUDIO Y PRIMERA
MEDICION PRE-TRATAMIENTO DE LAS
VARIABLES CON LA EDSS Y EL
CUESTIONARIO MSQoL-54

A partir del inicio del reclutamiento de los
sujetos que son derivados de los centros
sanitarios al centro donde se lleva a cabo la
intervencion y que eligen participar en el
estudio. A partir de septiembre de 2024 hasta

concluir la muestra.

EJECUCION DE LA INTERVENCION

Desde la primera medicion de las variables
hasta que se cumplen las 8 semanas de
tratamiento. A partir de septiembre de 2024

hasta concluir la muestra.
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SEGUNDA MEDICION DE LAS VARIABLES
CON LA EDSS Y EL CUESTIONARIO
MSQoL-54

Una vez han transcurrido las 8 semanas de
tratamiento citdndoles 4 semanas mas tarde
para volver a medir las variables. A partir de

noviembre de 2024 hasta concluir la muestra.

ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

Una vez finalizada la intervencién y habiendo
realizado la segunda medicion a toda la
muestra el evaluador-estadistico analizara los

resultados obtenidos, durante 2 meses.

CONFECCION DE LOS RESULTADOS,
REDACCION DEL PROYECTO FINAL Y
PUBLICACION

Una vez finalizado el andlisis de los datos, en
un periodo de 2 meses se finalizard la
redaccion del proyecto y se procedera a su

publicacion.

Tabla 10.Etapas de desarrollo del proyecto de investigacion. Elaboracion propia.
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6.3. Distribucién de tareas de todo el equipo investigador

Todo el conjunto del equipo investigador participara en el estudio designando a cada miembro de

este unas tareas determinadas:

- Investigadora principal: fisioterapeuta responsable del estudio, debe plantear y disefiar el
estudio al completo. Debe coordinar el estudio y a todos sus miembros, reunir al equipo
investigador para aclarar de que trata el estudio y cuales son los objetivos de este,
suministrando toda la informacién requerida y distribuyendo las tareas a cada miembro
del equipo. Es la encargada de solicitar la aprobacion del estudio de investigacion al CEIC.
Igualmente debe de realizar la reunién con los sujetos del estudio, realizando una primera
entrevista en la que debe entregar la HIP, el Cl y recoger los datos personales necesarios
de cada sujeto, asignando los grupos de trabajo aleatoriamente. La investigadora principal
es la encargada de la redaccion de todo el proyecto de investigacién y de sacar las
conclusiones oportunas de los datos obtenidos al final del estudio.

- Grupo de 4 fisioterapeutas profesionales: encargados de explicar y llevar a cabo la terapia
de fisioterapia adecuadamente, acompafiando y controlando también a los sujetos del
estudio para la realizacion adecuada de las terapias.

- Evaluador-estadistico: responsable de efectuar las mediciones pre-intervencion y post-
intervencion, recogiendo todos los datos en una hoja de medicién que seran transferidos
a una hoja de Microsoft Excel™ y que posteriormente seran exportados a la plataforma
IBM SPSS statistics® version 28.0 para su analisis. El evaluador estadistico estara
cegado, y como consecuencia no conocera a que grupo de intervencién corresponde cada
sujeto.

- Colaboradores: son los responsables del diagnéstico de los pacientes y de proponerles
su participacion en el proyecto, y en caso de querer participar son los encargados de

derivarles al Hospital Fundacion San José para su inclusion en el estudio.
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6.4. Lugar de realizacion del proyecto

El proyecto de investigacion se llevara a cabo en el Hospital Fundacién San José ubicado en La

Avenida de la Hospitalidad, s/n, Latina, 28054 Madrid.
El Hospital prestara su servicio de la Unidad de Terapia en el Agua y de Fisioterapia Neurolégica
para poder llevar a cabo el proyecto, suministrando los materiales e instalaciones para llevar a

cabo el tratamiento y las reuniones necesarias.
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Estrategia de busqueda en EBSCO.

8. Anexos
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& Ver resultados (143,744) (i Ver detalles (" Modificar

& Ver resultados (1,341,

& Ver resultados (3,621,

X Ver resultados (103,499)

& Ver resultados (5,148) ) Ver detalles " Modificar

(@ Ver detalles | Modificar

091) (@ Ver detalles | Modificar

230) (@ Ver detalles . Modificar

i) Ver detalles | Modificar
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8.2.

Anexo Il:

Estrategia de busqueda en PUBMED.

History and Search Details

Search Actions

#14

#13

#12

#11

#10

Details

>

Query

Search: ((({(("Multiple Sclerosis, Relapsing-Remitting”[Mesh]) OR
"Multiple Sclerosis”[Mesh]) OR "Multiple Sclerosis, Chronic
Progressive”[Mesh]) AND (("Physical Therapy Modalities"[Mesh]) OR
"Physical Therapy Specialty”[Mesh])) AND ("Quality of Life"[Mesh]))
AND ("Recovery of Function”"[Mesh]) - Saved search Sort by: Most
Recent

Search: ((("Multiple Sclerosis, Relapsing-Remitting”[Mesh]) OR
"Multiple Sclerosis”[Mesh]) OR "Multiple Sclerosis, Chronic
Progressive”[Mesh]) AND ("Aquatic Therapy"”[Mesh]) - Saved search
Sort by: Most Recent

Search: (((("Multiple Sclerosis, Relapsing-Remitting”[Mesh]) OR
"Multiple Sclerosis”[Mesh]) OR "Multiple Sclerosis, Chronic
Progressive”[Mesh]) AND ("Aquatic Therapy”[Mesh])) AND ("Quality
of Life"[Mesh]) - Saved search Sort by: Most Recent

Search: (((((("Multiple Sclerosis, Relapsing-Remitting”"[Mesh]) OR
"Multiple Sclerosis”"[Mesh]) OR "Multiple Sclerosis, Chronic
Progressive”"[Mesh]) AND (("Physical Therapy Modalities"[Mesh]) OR
"Physical Therapy Specialty”[Mesh])) AND (("Drug Therapy"[Mesh])
OR “"drug therapy” [Subheading])) AND ("Quality of Life"[Mesh]))
AND ("Recovery of Function"[Mesh]) - Saved search Sort by: Most
Recent

Search: (((("Multiple Sclerosis, Relapsing-Remitting”[Mesh]) OR
"Multiple Sclerosis”[Mesh]) OR "Multiple Sclerosis, Chronic
Progressive"[Mesh]) AND (("Physical Therapy Modalities"[Mesh]) OR
"Physical Therapy Specialty”[Mesh])) AND (("Drug Therapy"[Mesh])
OR "drug therapy" [Subheading]) - Saved search Filters: from 2017 -
2023 Sort by: Most Recent

& Download @ Delete

Results

8

14

Time

04:43:50

04:43:19

04:43:07

04:42:46

04:42:28
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#9 >

#8 >
#? ses )
#6 >
#5 see )
#4 >
#3 >
#2 >
#1 ses )

Showing 1 to 14 of 14 entries

Search: (((("Multiple Sclerosis, Relapsing-Remitting”[Mesh]) OR
"Multiple Sclerosis”"[Mesh]) OR "Multiple Sclerosis, Chronic
Progressive”[Mesh]) AND (("Physical Therapy Modalities"[Mesh]) OR
"Physical Therapy Specialty”[Mesh])) AND (("Drug Therapy"[Mesh])
OR “drug therapy" [Subheading]) - Saved search Sort by: Most Recent

Search: ("Aquatic Therapy”[Mesh]) AND (("Physical Therapy
Modalities"[Mesh]) OR "Physical Therapy Specialty”[Mesh]) - Saved
search Sort by: Most Recent

Search: ("Aquatic Therapy”[Mesh]) AND ("Quality of Life"[Mesh]) -
Saved search Sort by: Most Recent

Search: "Recovery of Function"[Mesh] - Saved search Sort by: Most
Recent

Search: "Quality of Life"[Mesh] - Saved search Sort by: Most Recent

Search: ("Drug Therapy“[Mesh]) OR "drug therapy” [Subheading] -
Saved search Sort by: Most Recent

Search: "Aquatic Therapy”[Mesh] - Saved search Sort by: Most Recent

Search: ("Physical Therapy Modalities”"[Mesh]) OR "Physical Therapy
Specialty”[Mesh] - Saved search Sort by: Most Recent

Search: (("Multiple Sclerosis, Relapsing-Remitting”[Mesh]) OR
"Multiple Sclerosis”[Mesh]) OR "Multiple Sclerosis, Chronic
Progressive”[Mesh] - Saved search Sort by: Most Recent
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59,598

286,221

3,487,554

29

185,518

71,991

04:41:39

04:39:45

04:38:52

04:37:46

04:37:32

04:37:17

04:36:48

04:36:18

04:35:44
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8.3. Anexo Il

Solicitud de aprobacion al Comité Etico de Investigacion Clinica

Don/DONA Claudia Garcia Ayuso desempefiando el papel de investigadora principal del estudio
de investigacion, con domicilio en la Comunidad de Madrid. Solicita la autorizacion por parte del

CEIC del Hospital 12 de Octubre del trabajo de investigacion con titulo:

Efectividad de la inclusion de la terapia acuética al tratamiento habitual de fisioterapia en

pacientes con Esclerosis Mdltiple en relacién con la calidad de vida y la funcionalidad.

El proyecto se pondra en préactica en las Unidades de Fisioterapia Neurologica y de Terapia
Acudtica del Hospital Fundacion san Joseé.

El propésito general del proyecto es valorar la eficacia de la inclusion de la terapia acuatica en el
tratamiento habitual frente a no incluirlo en pacientes con Esclerosis Mdultiple.

El proyecto se desarrollari atendiendo a los aspectos éticos universales que son recogidos en la

Declaracion de Helsinki y a la normativa legal pertinente para efectuar ensayos clinicos.

Consiste en un estudio con disefio experimental, de finalidad analitica, longitudinal, prospectivo,
con aleatorizacion en la asignaciéon de los grupos de estudio de la muestra, con un muestreo no
probabilistico y consecutivo. En el proyecto se dividiran a los participantes en dos grupos: grupo
control y grupo experimental. Al grupo control se le aplicara el tratamiento habitual de fisioterapia,
acudiendo a la Unidad de Fisioterapia Neuroldgica del Hospital Fundacién San José 3 veces por
semana. Al grupo experimental se le aplicara el tratamiento habitual de fisioterapia y se le sumara
el tratamiento mediante la terapia en el agua, acudiendo 1 dia a la semana a la Unidad de
Fisioterapia Neuroldgica y 2 dias a la semana a la Unidad de Terapia Acuética del Hospital
Fundacién San José. En todo momento ambos grupos recibiran su tratamiento farmacolégico

prescrito por su médico especialista. El estudio tendra lugar a lo largo de 8 semanas.
Se anexan los siguientes documentos:

e Hoja de informacién al paciente y consentimiento informado.

¢ Documento identificativo de todo el equipo investigador.

e Acuerdo de responsabilidad firmado por todo el equipo investigador en el Hospital
Fundacién San José.

o Aceptacion por parte del jefe del Servicio de Fisioterapia Neuroldgica y de Terapia

Acuatica del Hospital Fundacién San José.
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Se solicita la autorizacion de dicho proyecto de investigacion.
Firmado:

D2 Claudia Garcia Ayuso, investigadora principal.
Con fechade .......... del mes....... de 20.....en Madrid.

Sr/Sra presidente del CEIS del Hospital Universitario 12 de Octubre.
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8.4. Anexo IV.

Hoja de informacion al paciente
Introduccién

Nos ponemos en contacto con usted para proporcionarle informacién sobre nuestro proyecto de
investigacion al que se le anima a entrar. El estudio dispone de la aprobacion por parte de un
Comité de Etica de Investigacion Clinica.

Nuestro objetivo es que se le administre toda la informacién necesaria y correcta para poder asi
valorar si desea 0 no ser participe en este estudio. En esta hoja se le informa de todo sobre este
estudio. Léala y preste atencién a lo que se expone, nosotros estamos a su disposicion para
cualquier duda que le surja sobre el tema.

Participacion voluntaria

La participacion en el estudio es completamente voluntaria. Si finalmente accede a participar
siempre tendra la opcién de cambiar de opinién y de retirar su consentimiento en cualquier

instante, sin que exista ninguna repercusion sobre su persona.

Titulo del estudio

Efectividad de la inclusion de la terapia acuatica al tratamiento habitual de fisioterapia en

pacientes con Esclerosis Mdltiple en relacién con la calidad de vida y la funcionalidad.

Obijetivo del estudio

Valorar la eficacia de la inclusién de la terapia acuatica en el tratamiento habitual frente a no

incluirlo en pacientes con Esclerosis Multiple.

Procedimiento del estudio

En el proyecto se dividiran a los participantes en dos grupos aleatoriamente, un grupo control y
un grupo experimental. Al grupo control se le aplicara el tratamiento habitual de fisioterapia,
acudiendo a la Unidad de Fisioterapia Neurolégica del Hospital Fundacion San José 3 veces por
semana. Al grupo experimental se le aplicara el tratamiento habitual de fisioterapia y se le sumara
el tratamiento mediante la terapia en el agua, acudiendo 1 dia a la semana a la Unidad de

Fisioterapia Neuroldgica y 2 dias a la semana a la Unidad de Terapia Acuética del Hospital
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Fundacion San José. En todo momento ambos grupos recibiran su tratamiento farmacologico

prescrito por su médico especialista. El estudio tendra lugar a lo largo de 8 semanas.

Contamos con profesionales fisioterapeutas adecuadamente titulados para la puesta en préactica

de los tratamientos, ellos podran solventar cualquier duda que surja durante la aplicacion de este.

Antes de comenzar el tratamiento se recogeran datos con la informacion personal necesaria y la
cual sera confidencial; y se realizar4 una medicién antes del tratamiento la cual se comparara
para la obtencion de los resultados finales, con una medicion después del tratamiento. En esta
medicion de evaluard la calidad de vida de los participantes a través de un cuestionario llamado
Multiple Sclerosis Quality of Life-54, e igualmente se evaluara la funcionalidad a través de la
Expanded Disability Status Scale. El tratamiento ira enfocado a la mejora de la funcionalidad y la
calidad de vida, para lo cual se ejecutaran diversos ejercicios individualizados a cada paciente y

teniendo en cuenta sus circunstancias personales.

Posibles riesgos

Respecto al tratamiento habitual de fisioterapia los riesgos son minimos, siendo el riesgo mas

comun la caida al suelo.

Respecto a la terapia acuatica igualmente los riesgos son bajos puesto que se trabaja en zonas
no profundas de la piscina, se puede recurrir a objetos que ayuden a flotar en el agua, hay
socorristas, y ademas todo se hace bajo la supervisibn exhaustiva del fisioterapeuta
correspondiente. La terapia acuatica por si misma presenta algunas contraindicaciones, ante las

cuales no trabajaremos, son las siguientes:

- Cuadros infecciosos o febriles.

- Patologias contagiosas.

- Heridas abiertas o sin cicatrizar por completo.

- Brotes agudos en enfermedades neuromusculares degenerativas, como es el caso de la
EM, por lo que no es adecuado aplicar esta terapia cuando el enfermo se encuentra en
un brote agudo.

- Fases agudas de trastornos reumaticos.

- Patologia cardiaca y respiratoria severos.

- Insuficiencia renal grave.

- Hipotensién e hipertensidn severas o0 no controladas.

- Trastornos en la termorregulacion.
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- Epilepsia resistente a los farmacos.
- Fobia al agua.

- Colostomias, gastrostomias y sondas vesicales.

Proteccién de datos personales

Todos los datos personales recogidos seran confidenciales y exclusivamente destinados para los
fines de este estudio. Se tiene en consideracion la “Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de

Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales”.

Derecho de revocacion del consentimiento

Puede cambiar de opinion y retirar su consentimiento en cualquier instante, sin que exista ninguna
repercusion sobre su persona. Su revocacion se realizara a través del investigador principal del
proyecto de investigacion. Sin embargo, se tendrd la posibilidad de utilizar los datos obtenidos

hasta ese momento con los fines indicados, cumpliendo siempre con las exigencias legales.
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8.5. AnexoV

Consentimiento informado

Titulo del estudio de investigacion: Efectividad de la inclusién de la terapia acuatica al
tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con Esclerosis Mdltiple en relacion con la calidad

de vida y la funcionalidad.
Investigador principal: Claudia Garcia Ayuso
Centro médico de realizacion: Hospital Fundacion San José

YO D DA e con DNl ,
se me ha proporcionado y he leido detenidamente la hoja de informacién sobre el proyecto de
investigacion, informandome adecuadamente sobre los detalles del estudio, he tenido la
oportunidad de hacer todas las preguntas sobre el estudio y resolviendo todas mis dudas. Me han
explicado las terapias que se me van a aplicar. Se me ha informado sobre que mi participacion
es voluntaria y puedo retirarme del estudio en cualquier instante sin tener que dar ninguna

explicacion y sin tener repercusiones sobre mi persona.

Afirmo haber dado mis datos personales reales sobre mi estado de salud que puedan afectar en

el transcurso de la intervencion.

Doy mi consentimiento libremente y de forma voluntaria para mi participacion en este estudio de
investigacion sometiéndome a las pruebas y tratamientos del estudio, de los cuales he sido

informado.
Firma:

Fecha: ..o,
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8.6. Anexo VI

Hoja de recogida de datos personales de los participantes en el estudio.

HOJA DATOS PERSONALES DE LOS PARTICIPANTES

NOMBRE

APELLIDOS

EDAD

MEDICACION

NUMERO DE TELEFONO

CODIGO IDENTIFICATIVO

GRUPO DE TRATAMIENTO

[ ] GRUPO CONTROL
[ GRUPO EXPERIMENTAL
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8.7. Anexo VI

Hoja de medicion de las variables de estudio.

HOJA DE MEDICION DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO

CODIGO IDENTIFICATIVO

INTERVENCION

GRUPO DE TRATAMIENTO GRUPOO [ ]
GRUPO 1 [ ]
PRE- POST-

INTERVENCION

Funcionalidad con la escala EDSS

Calidad de vida con el
MSQolL-54

cuestionario

Salud fisica

Salud mental
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8.8. Anexo VI
Expanded Disability Status Scale

The Expanded Disability Status Scale (EDSS)
0.0 1.0 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0 7.0 8.0 9.0

Death
10.0

Mormal  Nodisability  Minimal Moderate  Relatively Disability  Assistance  Essentially  Restricted  Bedridden &
neurclogical  withonly disabllity disability severe affects requiredto  restricted tobed or unableto
function minimal disability full daily walk & to wheelchalr  communicate
signs activities wiork wheelchair effectively or
satfawallow
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8.9. Anexo IX
Multiple Sclerosis Quality of Life-54 (MSQoL-54)

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas preguntas pueden
parecerse a otras pero cada una es diferente.

Toémese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque con una cruz la
casilla que mejor describa su respuesta.

iGracias por contestar a estas preguntas!

1. En general, usted diria que su salud es:
Excelente Muy buena Buena Regular Mala

g [12 HE []4 [1s

2. éComo diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?

Mucho mejor Algo mejor Mas o menos  Algo peor ahora Mucho peor
ahora que hace ahora que hace igual que hace que hace un ahora que hace
un afio un afio un afio afio un afio

[} 2 3 4 s

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia
normal. Su salud actual, éle limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asi, écuanto?

ACTIVIDADES Si, me limita Si, me limita It\lo_, no me
mucho un poco limita nada
3. Esfuerzos intensos, tales como correr, levantar
' ; 1 [12 HE

objetos pesados o participar en deportes agotadores

4. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar

la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una 1 ]2 !
hora

5. Coger o llevar la bolsa de la compra 1 2 s
6. Subir varios pisos por la escalera O 2 s
7. Subir un sélo piso por la escalera 1 2 s
8. Agacharse o arrodillarse 1 2 s
9. Caminar un kilémetro o més 1 2 HE
10. Caminar varios centenares de metros [ [z 3
11. Caminar unos 100 metros []1 ]2 []3

12. Bafiarse o vestirse por si mismo 1 - HE




Durante las 4 (ltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los siguientes problemas
en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

Casi Algunas Sdlo alguna
Siempre  siempre  veces vez Nunca

13. &Tuvo que reducir el tiempo dedicado
al trabajo o a sus actividades cotidianas? I:' 1 D 2 D 3 D 4 I:' 3

14. ¢Hizo menos de lo que hubiera
querido hacer? L1 (]2 E []4 s

15. éTuvo que dejar de hacer algunas
tareas en su trabajo o en sus actividades 1 ]2 O3 4 s

cotidianas?

16. éTuvo dificultad para hacer su trabajo
o sus actividades cotidianas (por ejemplo, 1 2 HE 4 s
le costd mas de lo normal)?

Durante las 4 Ultimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los siguientes problemas
en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de algin problema emocional (coma estar
triste, deprimido o nervioso?

Casi Algunas Sdlo alguna
Siempre  siempre  veces vez Nunca

17. éTuvo que reducir el tiempo dedicado
al trabajo o a sus actividades cotidianas, 1 2 s HE s

por alglin problema emocional?

18. éHizo menos de lo que hubiera
querido hacer, por algin problema |:| 1 D 2 |:| 3 |:| B |:| 5
emocional?

19. Hizo su trabajo o sus actividades

cotidianas menos cuidadosamente que

rrE—E— 1 2 | |3 | |4 | |5
de costumbre, por algun problema I:' D
emocional?




20. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los problemas
emaocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los amigos, los
vecinos u otras personas?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

[t 02 s (4 s

DOLOR

21. éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Ultimas semanas?
Si, Si, Si,
No, ninguno  muy poco  Si,unpoco  moderado Si, mucho muchisimo

(1 2 [E 4 s e

22. Durante las 4 Ultimas semanas, éhasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo
habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

g 02 HE [J4 Os

Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante
las 4 Ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido
usted. Durante las Ultimas 4 semanas, écon qué frecuencia...

Casi Algunas Sdlo alguna
Siempre  siempre veces vez Nunca

23. se sintid lleno de vitalidad? 1 2 3 [Ja s
24. estuvo muy nervioso? [J1 ]2 s [J4 s

;ia;e;;?nt‘il(;rlizg bajo de moral que nada 1 2 []3 4 s
26. se sintié calmado y tranquilo? s 2 HE 4 s
27. tuvo mucha energia? 1 2 s [J4 s
28. se sintié desanimado y deprimido? 1 2 s 4 Os

29. se sintié agotado? O O2 ™3 O~Os Os
30. se sinti6 feliz? O Oz O3 O—e Os
31. se sintié cansado? 1 12 3 4 s

32. se sintio descansado al despertarse
por la mafiana? 1 P! []s [lE s

33. Durante las 4 Ultimas semanas, écon qué frecuencia la salud fisica o los problemas
emocionales le han dificultado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?

Algunas Sdlo
Siempre Casi siempre veces alguna vez Nunca

g 02 WE (4 Os



SALUD EN GENERAL

Por favor, diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente Bastante

Bastante Totalmente

cierta cierta  Nolosé falsa falsa
34. Creo que me pongo enfermo mas
facilmente que otras personas D L D 2 D 3 D 4 D 3
35. Estoy tan sano como cualquiera [ []2 []3 []4 [Js
36. Creo que mi salud va a empeorar 1 -2 s Oa Os
37. Mi salud es excelente 1 2 s Ja s

PREOCUPACION POR LOS PROBLEMAS DE SALUD

Durante las 4 Ultimas semanas, écuantas veces...

Siempre siempre

Casi Muchas

veces

Algunas
veces

Sélo

alguna vez MNunca

38. estuvo desanimado por sus
problemas de salud? 1

39. se sintio frustrado por su salud? |:| 1

40. fue su salud una preocupacion en |:| 1
su vida?

41. se sintio agobiado por sus D 1
problemas de salud?

2
-2
]2

2

3
s
13

HE

4
4
[]4

4

s
Os
[s

s

e
e
[Je

e

FUNCION COGNITIVA

Durante las 4 Ultimas semanas, écuantas veces...

11049142

Siempre siempre

Casi Muchas

veces

Algunas
VECES

Sdlo

alguna vez MNunca

42. le costd concentrarse y pensar? 1

43. le costdé mantener la atencion en 1
una actividad durante mucho tiempo?

44, tuvo problemas de memoria? |:| 1

45. notaron otras personas, como

familiares o amigos que tiene |:| 1
problemas de memoria o

concentracion?

2
2
02

]2

s
HE
s

[]3

4
4

4

[]4

s
s
Os

[Js

e
[Je
s

[e
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FUNCION SEXUAL

Las preguntas que siguen se refieren a su funcion sexual y su satisfaccion con ésta.

Por favor, conteste con la mayor exactitud posible refiriéndose sélo a las 4 Gltimas
semanas.

Durante las 4 (ltimas semanas, ¢hasta qué punto fue para usted un problema cada uno de los
siguientes aspectos?

Nada Un poco Bastante Muy
HOMERE problematico problematico problematico problematico

46. Falta de interés sexual [ O 3 4

47. Dificultad para conseguir o mantener

la ereccion mp 02 s 4

48. Dificultad para tener un orgasmo [ ]2 HE [a

49, Capacidad para satisfacer

sexualmente a su pareja I:I 1 D 2 D 3 D 4

MUJER Nada Un poco Bastante Muy
problematico problematico problematico problematico

46. Falta de interés sexual [ []2 []3 L

47. Tener una lubricacion vaginal

insuficiente I:I 1 I:I 2 I:I 3 D 4

48. Dificultad para tener un orgasmo 1 -2 HE 4

49, Capacidad para satisfacer |:| 1 D 5 D 3 D 4

sexualmente a su pareja

50. En general, durante las 4 Ultimas semanas, éhasta qué punto estuvo satisfecho con su
funcion sexual?

Muy Algo Ni satisfecho ni Algo Muy
satisfecho satisfecho insatisfecho insatisfecho insatisfecho

1 2 HE [(]4 Os

51. Durantes las 4 (ltimas semanas, ¢hasta qué punto problemas intestinales (estrefiimiento,
etc) o urinarios han dificultado sus actividades sociales habituales con familiares, amigos,
vecinos u otras personas?

Nada Un poco Regular Bastante Mucho

g I WE (4 Os

52. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha limitado para disfrutar
de la vida?
Nada Un poco Regular Bastante Mucho

1 Oz E 4 s
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CALIDAD DE VIDA

53. En general, écomo valoraria usted su calidad de vida? Marque un nimero en la escala

siguiente:

N N S I N B |
0 9 8 7 6 5 4 3 2 1 0
O oooo0ofbogo0nqomn

La peor calidad de vida

La mejor
calidad de vida posible, igual o pear que
posible estar muerto

54. éCual de las siguientes opciones describe mejor como se siente con su vida en general?

A veces
safisfecho y
En general, a veces En general,
insatisfecho satisfecho Contento Encantado

Horrible Infeliz insatisfecho

(1 12 E] (Ja s (e 7
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