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1.Tabla de abreviaturas

ELA Esclerosis lateral amiotréfica

END Enfermedad neurodegenerativa

MN Motoneurona

ENM Enfermedad de las neuronas motoras
OR Odds ratio

ELAS Esclerosis lateral amiotrofica esporadica
ELAF Esclerosis lateral amiotréfica familiar
LCR Liquido cefalorraquideo

EMG Electromiograma

ET Ejercicio terapéutico

ROM Rango de movimiento

Tabla 1 Tabla de abreviaturas. Elaboracion propia.




2.Resumen

La esclerosis lateral amiotrofica (ELA) es una enfermedad neurodegenerativa que afecta
a las células nerviosas encargadas de la musculatura voluntaria. La progresiva
degeneracion de estas células provoca una paralisis gradual del cuerpo. Aunque se
lleven afios investigando, aun se desconoce el origen de la enfermedad. Se distinguen
dos grandes grupos: la ELA esporadica, que representa la mayoria de los casos y carece
de un origen genético identificado, y la ELA familiar, que tiene una base genética.
Actualmente, no existe cura para la ELA, por lo que el tratamiento se centra, desde que
aparecen los primeros sintomas, en mantener la funcionalidad, aliviar el dolor y mejorar
la calidad de vida. Requiere para ello un enfoque multidisciplinario, con la participacion
de varios profesionales de la salud coordinados por un neurdlogo, y se basa en tres

areas: tratamiento farmacoldégico, sintomatico y rehabilitador.

Objetivo:

Analizar si afadir un protocolo de ejercicio terapéutico al tratamiento convencional en

pacientes diagnosticados de ELA es mas efectivo que solo el tratamiento convencional.

Metodologia:

Este estudio posee un disefio experimental, analitico, longitudinal y prospectivo,
formado por 68 sujetos. Consiste en un ensayo clinico que incluye un sistema de
aleatorizacion simple de la muestra, lo que significa que cada participante tiene la misma
probabilidad de ser asignado a uno de los dos grupos del estudio. Los participantes
pueden ser asignados al grupo control, donde recibiran el tratamiento convencional para
la ELA, o al grupo experimental, donde ademas del tratamiento convencional, se
implementara un protocolo de ejercicio descrito en el plan de intervencion. Se llevaran
a cabo dos mediciones en este estudio una antes de la intervencion y otra tras la
intervencion, en las que se valoraran las variables capacidad funcional, calidad de vida

y disminucién de la progresion de debilidad muscular y riesgo de caidas.

Palabras clave: Esclerosis lateral amiotrofica, ejercicio terapéutico, capacidad

funcional y calidad de vida.



3.Abstract

Amyotrophic lateral sclerosis (ALS) is a neurodegenerative disease that affects the nerve
cells responsible for voluntary muscle control. The progressive degeneration of these
cells leads to a gradual paralysis of the body. Despite years of research, the origin of the
disease is still unknown. Two main groups are distinguished: sporadic ALS, which
accounts for the majority of cases and lacks an identified genetic origin, and familial ALS,
which has a genetic basis. Currently, there is no cure for ALS, so treatment focuses, from
the onset of symptoms, on maintaining functionality, relieving pain, and improving quality
of life. This requires a multidisciplinary approach, involving various healthcare
professionals coordinated by a neurologist, and is based on three areas:

pharmacological, symptomatic, and rehabilitative treatment.

Objective:

To analyze whether adding a therapeutic exercise protocol to conventional treatment in

patients diagnosed with ALS is more effective than conventional treatment alone.

Methodology:

This study has an experimental, analytical, longitudinal, and prospective design,
consisting of 68 subjects. It is a clinical trial that includes a simple randomization system
of the sample, meaning that each participant has an equal probability of being assigned
to one of the two study groups. Participants may be assigned to the control group, where
they will receive conventional treatment for ALS, or to the experimental group, where, in
addition to conventional treatment, an exercise protocol described in the intervention
plan will be implemented. Two measurements will be taken in this study, one before the
intervention and one after the intervention, in which functional capacity, quality of life,

and reduction of muscle weakness progression and fall risk will be assessed.

Keywords: Amyotrophic lateral sclerosis, therapeutic exercise, functional capacity, and

quality of life.



4.Antecedentes y estado actual del tema

La esclerosis lateral amiotréfica (ELA) es una enfermedad neurodegenerativa (END)
crénica y progresiva que se caracteriza por atacar a las células nerviosas de la médula

espinal y del cerebro, que se encargan del movimiento de la musculatura voluntaria. (1)

El nombre de la ELA procede del griego siendo “Esclerosis”. cicatrizaciéon o
endurecimiento, “Lateral” hace referencia a la zona de afectacion en la médula espinal
y “Amiotréfica”, “A”: sin o carente, “Mio”: musculo y “Trofico”: nutricion, es decir falta de
nutricion en el musculo. Fue descrita por primera vez en 1869 por el médico francés
Jean Martin Charcot. (2) La ELA, afecta a las motoneuronas (MN), estas van del cerebro
a la médula espinal y de ahi a todos los musculos del cuerpo, debido a la progresiva
degeneracion poco a poco las MN dejan de enviar los impulsos nerviosos a las fibras
musculares hasta que finalmente se produce la muerte de estas, lo que ocasiona una
paralisis parcial o total del cuerpo. Finalmente, cuando los musculos dejan de recibir los

impulsos nerviosos empiezan a hacerse mas pequefos, se atrofian. (1,3)

Cabe destacar que es la enfermedad de las neuronas motoras (ENM) mas comun en

los adultos. (4)

La incidencia de la ELA es de 1 a 3 casos por cada 100.000 personas, por lo general el
rango de edad de inicio de la enfermedad es en adultos de entre 55 a 79 afios, es inusual
iniciar la enfermedad antes de los 40 anos y ligeramente es mas probable que lo

padezcan los hombres. (4)

El numero de personas afectadas en el mundo es de seis casos por cada 100.000
habitantes. En Espafa se estima que hay alrededor de unos 4.000 casos, la prevalencia

es de uno por cada 100.000 habitantes. (5)



, Incidencia Prevalencia
Paises

(10° habitantes/ano) (10° habitantes/ano)
Europa 2,08 5.4
EE. UU. 1,75 34
Canada 2,24 5in datos
China 0,46 2,01
Japon 1,97 11,3
Argentina 3,17 B,B6
Brasil 0.4 09al5
Costa Rica 0,97 Sin datos
Ecuador 0,2a06 Sin datos
Uruguay 1,37 19

Tabla 2 Incidencia y prevalencia mundiales del ELA. (6)

La mayoria de los pacientes con ELA mueren entre los 3-5 afios siguientes a desarrollar
los primeros sintomas, tras 5 afnos viven alrededor del 25% y después de 10 afios
sobreviven alrededor del 5-10%. (4) A pesar de llevar anos investigando sobre la ELA,
hoy en dia aun se sigue buscando el origen de la enfermedad. Aunque se ha investigado
con varios estudios que hay diversos factores de riesgo que contribuyen en la aparicion
del ELA:

En un estudio de casos y controles entre 2006 y 2009 en los Paises Bajos realizado por
los autores Sonja W. de Jong, Mark H. B. Huisman et, aunque las medidas fueron
estadisticamente poco significativas, se ha propuesto el tabaquismo como un posible
factor de riesgo, ademas encontraron menor indice de supervivencia en las personas

que fumaban y que padecian ELA. (7)

En dos estudios realizados por Nadia A. Sutedja, Jan H. Veldink et, ilndicaban que la
exposicion a pesticidas también es un posible factor de riesgo para desarrollar ELA, los
autores concluyeron que, aunque todavia se necesitan mas estudios, la exposicion a
pesticidas es un factor de riesgo. A través de una medicién basandose en el Odds Ratio
(OR~> es un tipo de medicion que expresa la probabilidad de una enfermedad), en el
que en un estudio el OR era de 2,5 y en otro de 1,23, siendo la medicion

estadisticamente insignificante si la magnitud de OR es menor de 1,68. (3)

Se han descrito otros posibles factores ambientales que se asocian a la enfermedad
como por ejemplo el trauma craneoencefalico o la contaminacion del agua en algunos

paises. Como se ha puesto de manifiesto en este trabajo, son posibles factores ya que



en ninguno de estos casos se ha encontrado que contribuya directamente con el

desarrollo de la ELA. (6)

Hoy en dia no se ha encontrado el origen de la enfermedad, pero dentro de los casos
de ELA se han podido distinguir dos grandes grupos, la esclerosis lateral amiotréfica

esporadica (ELAS) y la esclerosis lateral amiotrofica familiar (ELAF).

La ELAS, es el tipo de ELA mas frecuente que representa al 90% de los casos y como
dice su nombre, se caracteriza por tener un origen esporadico, se desconoce su origen.
Ademas, no tiene una causa genética identificada, ya sea o porque la persona afectada
no tiene ningun familiar con ELA o, aunque pueda ser una ELAF, no haya una clara

historia familiar. (9)

La ELAF, es el grupo que representa al 5-10% de las personas que padecen la
enfermedad y se caracteriza por tener una base genética. Como indica su nombre, es
familiar lo que supone que haya mayor probabilidad de heredar la enfermedad si algun
miembro de la familia esta o estuvo afectado por la misma. (9) En la mayoria de los casos
de ELAF, en su serie hereditaria, las mutaciones se transmiten de forma autosomica
dominante, esto quiere decir que tanto hombres como mujeres tienen las mismas
posibilidades de heredar la mutacion genética asociada con la ELAF, ya que el gen
responsable esta presente en un cromosoma que tienen ambos sexos. También se
refiere a que el hijo de una persona que padezca ELA, tiene un 50% de riesgo de
padecer la enfermedad, ya que tendria un 50% de portar el gen con la mutacién y el otro

50% de portar el gen con ninguna alteracion. (3,10)

En la actualidad se han identificado mutaciones en al menos 25 genes asociados con la
ELAF. Entre los que destacan con un 20% de los casos de ELAF la mutacion del gen
SOD1 y aproximadamente el 2-5% la mutacién del gen TDP-43. Cabe destacar que el

gen SOD1 fue el primero en descubrirse. (11)



Mutacion Locus Herencia Porcentaje (%) de ELAf

Proteinas de union/procesamiento RNA

TDP43 1p36.2 AD 1-5

FUS 16p11.2 AD 1-5

TAF15 17q11.1-q11.2 Desconocida Desconocida

EWSR1 Desconocido Desconocida Desconocida

Angiogenina 14q11.2 AD <1

Senataxina 9934 AD Desconocida

C90RF72 9p21.3-p13.3 AD 40-50
Proteinas implicadas en el metabolismo proteico

Ubigquitina 2 Xp1 XR <1

Opteoneurina 10p15-pi4 AD <1

Sequestosoma 5q35 AD Desconocida

Proteina con contenido en valosina 9p13 AD <1

CHMPZE 3p1i AD Desconocida

PI-3,5-P2 (codificado por FIG4) bg21 AD Desconocida
Enzimas y estrés oxidativo

Superdxido dismutasal (50D1) 21g22.1 AD 0
Citoesqueleto vy transporte celular

VAPB 20q13.3 AD <1

Periferina 12q13.12 Esporadica Desconocida

Dinactina 1 2p13 AD Desconocida

Cadena pesada neurofilamentos (NFH) 22q12.2 AD Desconocida

Profilina 1 17p13.2 AD Desconocida
Excitotoxicidad

D-amino-acido-oxidasa (DAD) 12q24 AD <1
Significado incierto

Espatacsina 15q21.1 AR Desconocida

Alsina 2q33.2 AR <1

Sin identificar 18q21 AD Desconocida

Sin identificar 20ptel-p13 AD Desconocida

Sin identificar 15q15.1-g21.1 AR Desconocida

Tabla 3 Genes identificados en formas de ELAF. (9)

El SOD1, es una enzima citosélica de 150 aminoacidos con un atomo de zinc y otro de
cobre, su funcién es catalizar el superdxido en oxigeno y peroxido de hidrégeno, lo que
le da un papel muy importante a la hora de servir como antioxidante en las células con
metabolismo aerdbico, como es el caso de las MN. (9) Se han identificado alrededor de
150 mutaciones que afectan a 70 de los 153 codones del gen SOD1. La mutaciéon mas
comun asociada a la ELAF es “C146R”, que es la sustitucion del residuo cisteina de la
posicion 146 por arginina. Por lo general cada mutacién se asocia con el prondstico del
paciente, por ejemplo, las mutaciones G37R, G41D y G93C, estan vinculadas a una
mayor supervivencia. La mutacion ALA-4, se asocia con un prondstico mas grave.
También cabe destacar que las mutaciones G37R y L38V tienden a presentar un inicio

mas temprano de los sintomas. (12)

Aunque la investigacion en la relacidn entre el gen TDP-43 y el desarrollo del ELA sigue
activa, la mutacién de TDP-43 esta presente en varios subtipos de ELAF. Este gen es
una proteina (TAR DNA-binding protein 43) que tiene una funcién importante en el
procesamiento de ARN, en la regulacion genética y en otras funciones celulares (13), por

lo que heredar la mutacion de TDP-43 puede alterar las funciones normales de las



células nerviosas y contribuir al desarrollo y a la progresion de la ELAF. Las mutaciones
mas comunes del gen TDP-43 en relacion con la ELAF son; CTF35 y CTF25, estas
mutaciones son mas prominentes en la corteza cerebral, aunque también se pueden ver
en la médula espinal. Cabe destacar que en la actualidad las funciones exactas de estas

mutaciones siguen sin estar claras, pero generalmente se consideran toxicas. (14)

Tal y como indica la siguiente tabla, los sintomas y como va evolucionando el ELA son
totalmente diferentes para cada persona. Al inicio, algunos sintomas pasan
desapercibidos y van evolucionando de forma asimétrica, es decir, puede afectar en
diferentes zonas corporales de distinta manera. Por lo general los sintomas estan
asociados a problemas a nivel funcional, pero en algunos casos pueden surgir sintomas

emocionales como, por ejemplo, llantos, risas inapropiadas etc. (15)

INICIO EVOLUCION

Fatiga generalizada Aumento en la intensidad

Debilidad muscular en MMSS o MMI|I Se extiende la paralisis muscular al cuello y
Calambres tronco.

— — Dificultades para caminar y limitaciones en
Alteracion en la coordinacion motora

actividades cotidianas—> vestirse, asearse,

Problemas en la destreza manual _ B
ir al bafio...

No hay problemas respiratorios y si los hay | Se debilitan los musculos respiratorios,
son pequenos hasta depender de un respirador artificial.

Aumenta el riesgo a neumonias.

Tabla 4 Sintomas y evolucién de la enfermedad de la ELA. (5,15)

En la actualidad, la ELA es considerada una de las enfermedades mas duras y sufribles
del mundo ya que en la mayoria de los casos; la personalidad, la inteligencia, la
memoria, la mente no se deterioran, tampoco afecta a los sentidos ni al corazén,
unicamente afectan a la musculatura voluntaria por lo que las personas que la padecen
son conscientes hasta el final, de su pérdida de funcionalidad. La mayoria de los

pacientes mueren por fallo respiratorio entre los 3-5 anos desde la evolucion. (15)

A dia de hoy, el diagnostico es dificil, ya que no existen pruebas especificas para
diagnosticar la enfermedad. Sobre todo, al principio es muy facil de equivocarse, ya que

son muchos los sintomas que comparten con otras enfermedades, como miastenias,



neuropatias, distrofias musculares... (16) Por lo que el diagndstico de la ELA, por lo
general se logra descartando otras enfermedades y siguiendo su evolucion, pero lo mas

importante es la historia clinica y los antecedentes personales del paciente. (15)

Para adquirir el diagnostico definitivo del ELA, es necesario llevar a cabo diferentes

pruebas entre las que se encuentran: (s,16)

-Recuento sanguineo, radiografia de torax, prueba seroldgica para la sifilis, analisis de
orina... Estos no sirven para lograr un diagnéstico de la ELA, pero si para descartar

otras enfermedades.

-En ocasiones se hara también necesario llevar a cabo la prueba de la enfermedad de
Lyme o realizar estudios de conduccion nerviosa periférica, para excluir neuropatias y
miopatias. En mujeres ademas es recomendable llevar a cabo un exhaustivo examen
mamario con mamografia y en los varones obtener informacion sobre la presencia de
antigeno prostatico en sangre. Ademas, obtener informacién a través de una biopsia
medular y/o muscular, suele ser frecuente, asi como analisis de ADN o extraccion y

analisis de liquido cefalorraquideo (LCR), a través de una puncion lumbar.

-Electromiograma (EMG), indica las sefales que van de los nervios a los musculos, es
para ver, si el patron encontrado esta enlazado con la ELA. Con esta prueba hay mayor

probabilidad de confirmar el diagndstico de la enfermedad.

Actualmente no existe ningun tratamiento que pueda curar la ELA, por lo que el
tratamiento se basa en mantener y mejorar la capacidad funcional, aliviar el dolor, dar
una mayor independencia, mejorar la calidad de vida, prolongar la supervivencia y
disminuir la progresion de la enfermedad. (17) El tratamiento debe de ser muy completo,
desde el inicio en el que se diagnostica hasta la fase terminal. Debe tener un enfoque
multidisciplinar, se necesita de un equipo formado por enfermeros, nutricionista,
psicélogos, terapeutas ocupacionales, fisioterapeutas, en ocasiones hasta neumélogos
y psiquiatras. Este equipo es coordinado por el neurdlogo. (6) El tratamiento se basa en

tres areas de accion, tratamiento farmacoldgico, sintomatico y rehabilitador.

Se ha demostrado que el Riluzol es el unico farmaco que prolonga la supervivencia a
las personas con ELA. Este medicamento esta aprobado por la Food and Drug
Administration (FDA) y el Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos
de Colombia (INVIMA), su accion consiste en modificar la funcion de ciertas sustancias
del organismo que influyen en los nervios y los musculos. (18) Se ha demostrado que la

dosis de este farmaco mas efectiva es de 100mg al dia, repartida en dos tomas. Puede



dar lugar a varios efectos secundarios, debilidad, mareos, somnolencia, ritmo cardiaco
rapido ect. Recomiendan combinar este farmaco con vitaminas antioxidantes y
creatina.(17) La American Academy of Neurology, ha confirmado que el Riluzol aumenta
la supervivencia en los pacientes que presentan sintomas de menos de 5 afios y una

capacidad vital mayor de 60% vy sin traqueostomia. (19)

Tras la progresion de la enfermedad, aparecen sintomas y efectos secundarios, el
objetivo del tratamiento sintomatico es lidiar con estos con el fin de mejorar la calidad
de vida. Para sintomas emocionales, han tenido efectos positivos, antidepresivos
triciclicos y los inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina. (6) La espasticidad
en casos muy graves, con relajantes musculares como el Blacofeno o la Tizanidina. (20)
Cabe destacar la toxina botulinica, que se inyecta directamente en los musculos
afectados para reducir la espasticidad, que sin duda puede mejorar la calidad de vida
de las personas, ya que la toxina reduce la rigidez muscular y permite una mayor

funcionalidad y comodidad para el paciente. (21)

A nivel nutricional, es muy importante el mantener una alimentacién adecuada para
prevenir la perdida de la masa muscular, también debe de adaptarse a las necesidades
del paciente. En situaciones donde la funcién respiratoria se vea afectada, se tiene que

considerar el inicio de la asistencia respiratoria con ventilacion mecanica. (15)

La finalidad del tratamiento rehabilitador es mantener y/o mejorar la capacidad funcional
dar mayor independencia y por lo tanto una mejor calidad de vida. Para este tratamiento
es fundamental considerar la etapa en la que se encuentre el paciente, ya que su
condicion de independencia o dependencia influye de gran manera en el enfoque
terapéutico. Si el paciente es independiente, el tratamiento consiste en mejorar su
condicion fisica a base de ejercicios, para mejorar el rango de movimiento (ROM) y
potenciar la musculatura, aunque hay que tener cuidado ya que debemos evitar la
sobrecarga del paciente y evitar llegar a una fatiga excesiva. Estos ejercicios se van a
centrar en mantener la fuerza muscular y evitar la atrofia por desuso, sobre todo de la
musculatura del MMSS y MMII. También es recomendable empezar con ejercicios de
fisioterapia respiratoria. Cuando el paciente comienza a entrar en la etapa de
dependencia absoluta, el tratamiento rehabilitador cambia completamente, esta fase se
caracteriza por realizar movilizaciones pasivas de todas las articulaciones del paciente
para evitar que surjan deformidades articulares, en esta etapa lo mas importante es el

de brindar apoyo psicoldgico al paciente. (17)



El ejercicio terapéutico (ET), es la realizacion planificada y sistematica de los diferentes
patrones, posturas, actividades fisicas y movimientos corporales (22) con la finalidad de
evitar o prevenir lesiones, mejorar o potenciar el funcionamiento fisico y disminuir
factores de riesgo para la salud. Es decir, optimizar el estado general de salud, el

acondicionamiento fisico y la sensacion de bienestar. (23)

El término de ejercicio terapéutico fue definido por primera vez en 1984 por Licht, como

el movimiento del cuerpo o de sus partes para aliviar los sintomas y mejorar su funcion.

(24)

Hoy en dia hay una mejor descripcién propuesta por Taylor en 2007, el ejercicio
terapéutico “es la prescripcion de un programa de Actividad Fisica que involucra al
paciente en la tarea voluntaria de realizar una contraccion muscular y/0 movimiento
corporal con el objetivo de aliviar los sintomas, mejorar la funcién o mejorar, mantener

o frenar el deterioro de la salud” (25).

Segun las necesidades especificas del paciente y sus objetivos de tratamiento, existen

diferentes tipos de ejercicio terapéutico:

TECNICAS O TIPOS DE EJERCICIO FUNCION Y/O FINALIDAD

Estiramientos miotendinosos Mejorar la flexibilidad muscular y la

movilidad articular.

Ejercicios de fortalecimiento Fortalecer los grupos musculares

debilitados o musculos en especifico.

Ejercicios de equilibrio y estabilidad Mejorar la coordinacion, estabilidad y

el equilibrio del paciente.

Ejercicios aerodbicos o cardiovasculares Mejorar la resistencia.

Ejercicios respiratorios Mejorar la capacidad respiratoria,
sobre todo en casos de afecciones

pulmonares.

Ejercicios de movilidad articular Mantener y/o mejorar la funcién
articular y el rango de movimiento
(ROM).




Ejercicios para el control motor Mejorar la coordinacion neuromuscular

y controlar movimientos mas precisos.

Ejercicios propioceptivos Mejorar la fuerza muscular y dar mas

coordinacién, equilibrio y estabilidad

Tabla 5 Tipos de ejercicio terapéutico y su finalidad. (26,27)

El ET, esta asociado a la prescripcién de un programa de entrenamiento, que es la
realizacién sistematica y ordenada basada en la mayor evidencia disponible posible,
que involucra todo el conocimiento y la evaluacion de la condicion de salud del paciente
por parte del profesional en fisioterapia, con el fin de buscar la actividad fisica mas

adecuada y efectiva segun las capacidades fisicas de cada individuo. (22)

El ejercicio fisico deriva de la actividad fisica, la cual engloba cualquier movimiento
corporal que requiera un gasto de energia mayor a la gastada en reposo. Lo que deja
al ejercicio fisico como actividades fisicas planificadas y organizadas con la finalidad de
mejorar o mantener uno o varios aspectos de la condicion fisica. (28) Por lo tanto, un
programa de entrenamiento es un proceso sistematico y ordenado en el que se
recomienda un plan de actividad fisica adaptado segun que individuo, buscando obtener

los mayores beneficios para la salud con el menor riesgo posible. (22,29)

Este programa puede ser de origen preventivo, el cual es usado para lograr un mayor
bienestar y prevenir lesiones y/o enfermedades, o también como respuesta a una lesion

o una enfermedad diagnosticada. (30)

Hay varios estudios que demuestran que, si un individuo realiza un programa de
entrenamiento, va a aumentar su capacidad funcional a tal punto que se acerque a su
potencial fisioldgico maximo. Por el contrario, una persona con una inactividad
prolongada va a disminuir su capacidad funcional y pueden llegar a perder la mayor
parte de su reserva funcional. (31) Cabe mencionar a F. J. Kotte, que estudié como “/a
restriccion de la actividad fisica puede afectar el funcionamiento o la salud del cuerpo
humano”. Kotte, discutié los conceptos de capacidad funcional, potencial fisiologico
maximo y reserva funcional, para analizar como el reposo en cama, la actividad fisica 'y

una enfermedad pueden influir en la condicion fisica de una persona. (32)
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llustracioén 2 El efecto del gjercicio y del reposo en la capacidad funcional del enfermo incapacitado. (33)

Esta ilustracion muestra como una persona que a raiz de una lesion o una enfermedad
esta incapacitada, sufre una pérdida de su capacidad funcional, pero tras seguir un
programa de entrenamiento de forma gradual, va a mejorar y/o mantener su capacidad

funcional y con ello su reserva funcional.

Esta ilustracion es precisamente en lo que se basa este estudio, analizar la efectividad
de afadir ejercicio terapéutico al tratamiento habitual de pacientes con ELA. Pero antes

de realizar mi propio programa de ejercicio hay que tener muchas consideraciones.



A pesar de la gran debilidad muscular que sufren las personas diagnosticadas de ELAy
otras enfermedades neuromusculares, los efectos del ejercicio para aumentar la fuerza
muscular, en algunos casos, los beneficios no se entienden completamente. (34) En
personas con ELA el rango de intensidad del ejercicio terapéutico para que sea seguro
tiene que reducirse. Ya que un musculo con debilidad es mas propenso a sufrir dafios si
se trabaja cerca de su maximo limite, es decir, se pueden producir dafios debido a una

sobrecarga en el musculo. (35)

En el pasado algunos expertos desaconsejaron los programas de ejercicio para los
pacientes con EN, sugirieron que no se indicara ningun ejercicio que no fueran
actividades cotidianas. (36) La posibilidad de producir dafios por sobreuso, a través de
ejercicios excesivos es una preocupacién, hoy en dia si es recomendada, pero con
precaucién. Por ejemplo, se ha demostrado que realizar ejercicios de forma repetitiva y
con una resistencia muy pesada, realizar actividades fisicas de gran intensidad, puede

producir una pérdida prolongada de fuerza muscular de los musculos debilitados. (37,38)

Sin embargo, tras varios estudios realizados en animales, especialmente en ratones
transgénicos con la proteina superéxido dismutasa 1 (SOD1), hay tres estudios, dos en
2003 de J. H. Veldink y Kirkinezos y otro en 2005 de Kaspar, que demuestran que
realizar un programa de ejercicio con una intensidad moderada retrasoé la progresion de
la enfermedad. (39-41) Y otro estudio realizado en 2004 por Mahoney y J. Douglas,
demostré que realizar un programa de ejercicio con una intensidad alta tuvo efectos

perjudiciales en los ratones transgénicos. (42)

La seguridad del paciente durante el ET puede verse afectada por diferentes factores:
(43)

Hay que tener en cuenta si el paciente toma algun tipo de medicamento, ya que pueden
tener efectos adversos durante el ejercicio. Ademas, debemos tener en cuenta si el
paciente es una persona con una buena condicién fisica o si no esta acostumbrado al

esfuerzo fisico y también hay otros factores como la edad, el sexo, el peso etc.

Cada paciente es diferente, por lo que antes de realizar un programa de entrenamiento
debemos de realizar una correcta valoracion, revisar su historia clinica e identificar los
posibles factores de riesgo, es decir debemos adaptarnos a las circunstancias y a las

necesidades del paciente.

Teniendo en cuenta los factores de riesgo que conlleva el ejercicio terapéutico y el
tratamiento de la esclerosis lateral amiotrofica y aunque existen excepciones, la edad

es un factor de riesgo para el ejercicio y las personas diagnosticadas de ELA, como se



ha mencionado anteriormente, tras los 3 y 5 afios de haber desarrollado los primeros

sintomas, por lo general tienden a tener muchas complicaciones a nivel pulmonar.

Por lo que la propuesta del protocolo de ejercicio, de este trabajo, va enfocada hacia las
personas diagnosticadas de ELA que hayan manifestado los primeros sintomas de la
enfermedad en menos de dos afnos y preferentemente que se encuentren en un rango
de edad entre los 40 y 70 anos, debido a que antes de los 40 es inusual la aparicion de
los sintomas de la enfermedad y no mas de 70, debido a que la edad es un factor de

riesgo.



5. Evaluaciéon de la evidencia

5.1 Estrategia de busqueda
Se han llevado a cabo las busquedas bibliograficas en las bases de datos Pubmed,

Dialnet y Google Académico.

Aunque la enfermedad esclerosis lateral amiotrofica ha ganado mayor reconocimiento
en la actualidad, aun permanece poco estudiada en comparacién con otras
enfermedades. Por lo que, tras las primeras busquedas de articulos limitadas a 5y 10
afios, no se encontraron suficientes articulos relevantes para la realizacion del estudio,
por lo que ha sido necesario ampliar la busqueda 15 afos, limitandola a articulos a texto
completo publicados desde 2009 hasta la actualidad. Tras llevar a cabo la busqueda, se
hallaron un total de 463 articulos, de los cudles se realiz6 una seleccion bibliografica
basandose en los titulos y abstract y eliminando los articulos repetidos, usandose

exclusivamente articulos en espanol y en inglés, resultando un total de 41 articulos.

La estrategia de busqueda se ha realizado segun la pregunta PICO, utilizando las
palabras clave del estudio, como términos en DeCs y MeSH y términos libres. Como se

muestra en la tabla niumero 6.

Esclerosis lateral Amyotrophic Amyotrophic Amyotrophic
amiotrofica Lateral Sclerosis Lateral Sclerosis Lateral Sclerosis

Ejercicio Exercise Exercise Exercise
terapéutico Therapy Therapy Therapy
Capacidad X X Functional

funcional Capacity

Tabla 6 Términos DeCs, MeSH y términos libres. Elaboracion propia.



En Pubmed se han encontrado 261 articulos de los cuales solo se han usado 29 para

el estudio.
Términos MeSH
1. Amyotrophic Lateral Sclerosis
2. Physical Therapy Specialty
3. Physical Therapy Modalities
4. Exercise Therapy
5. Quality of Life
6. Muscle Weakness
Estrategia de busqueda Articulos encontrados
1 AND 4 61
2 OR 3AND 1AND 4 64
1 AND 4 AND 5 29
1 AND 4 AND 6 24
1 AND 4 AND 5 AND 6 22
2 OR3AND 1AND 4 AND 5 61
AND 6

Tabla 7 Estrategia de Busqueda en Pubmed. Elaboracion propia.

En Dialnet se han encontrado 72 articulos, de los cuales solo se han usado 5 para el

estudio.

Estrategia de busqueda | Articulos encontrados

Amyotrophic Lateral 62
Sclerosis AND Exercise

Therapy

Amyotrophic Lateral 10

Sclerosis AND Exercise
Theraphy AND Phisical
Therapy Specialty




Tabla 8 Estrategia de busqueda en Dialnet. Elaboracion propia.

En Google académico se ha empleado una estrategia de busqueda mas selectiva, en la
que se han fusionado los términos “esclerosis lateral amiotrofica” y “ejercicio
terapéutico”, con un filtro para limitar los resultados a articulos publicados desde 2019.
Tras realizar la busqueda se han encontrado un total de 130 articulos, de los cuales se

han usado 7 en el estudio.

5.2 Flujograma

GOOGLE

PUBMED DIALNET 5
ACADEMICO

Total bases
de datos:
463

Descartes por Titulo,
Abstract e Idioma:
404

Articulos
relevantes:

59
Articulos

repetidos:
18

Articulos
relevantes:
41

Busquedas dirigidas:

8

Articulos
usados: 49




6.0bjetivos

6.1 Objetivo General
Analizar si anadir un protocolo de ejercicio terapéutico al tratamiento convencional en

pacientes diagnosticados de ELA es mas efectivo que solo el tratamiento convencional.

6.2 Objetivos especificos

. Analizar los efectos sobre la calidad de vida al anadir un protocolo de ejercicio

terapéutico al tratamiento convencional en pacientes diagnosticados de ELA.

. Analizar los efectos sobre la progresién de la debilidad muscular y el riesgo de caidas
al afiadir un protocolo de ejercicio terapéutico al tratamiento convencional en pacientes

diagnosticados de ELA.

. Analizar los efectos sobre la capacidad funcional al afiadir un protocolo de ejercicio

terapéutico al tratamiento convencional en pacientes diagnosticados de ELA.

. Analizar como influye el sexo en los resultados del estudio.

. Analizar como afectan los rangos de edad descritos en los resultados del estudio.



7.Hipd6tesis conceptual

ARadir un protocolo de ejercicio terapéutico al tratamiento convencional es mas efectivo
sobre la salud y el estado general de pacientes diagnosticados de ELA que solo el

tratamiento habitual.



8.Metodologia

8.1 Disefo

Para este proyecto de investigacion, se ha escogido realizar un estudio con un disefio
experimental, analitico, longitudinal y prospectivo. Se trata de un estudio analitico
porque analiza la relacion causal de la intervencion sobre las variables del estudio,
longitudinal, debido al seguimiento de los datos en diferentes momentos del estudio y

prospectivo, hace referencia a que los datos se recogeran al final del estudio.

Este estudio, trata de un ensayo clinico que cuenta con un sistema de aleatorizacion
simple de la muestra, es decir, cada sujeto del estudio tiene la misma probabilidad de
pertenecer a uno de los dos grupos del estudio, de manera totalmente aleatoria
otorgando a los sujetos participantes, formar parte de un grupo control, en el cual se
realizara en tratamiento convencional del ELA o de un grupo experimental, en el cual se
realizara el tratamiento convencional junto al protocolo de ejercicio descrito en el plan

de intervencion.

El proyecto carecera de cegamiento, ya que no se emplearan técnicas de
enmascaramiento, por lo tanto, no habra ocultacion de la informacion, lo que supone
que tanto todo el equipo investigador como los mismos sujetos del estudio seran

conscientes en todo momento de la intervencion del estudio.

Cabe destacar que este estudio se llevara a cabo, respetando los aspectos éticos
recogidos en la declaracién de Helsinki, aprobada en 1964 por la Asamblea Médica
Mundial (44), basandose en la integridad moral y las responsabilidades del médico por
el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Universitario Reina Sofia
(Cordoba) ANEXO 1.

Ademas, se entregara a los sujetos de estudio una hoja de informacion al paciente
ANEXO 2, en la que se informa a los posibles sujetos de estudio de la metodologia,
disefio, intervencidn, objetivos y cuantos datos sean necesarios para una buena
informacion acerca de la inclusiébn en el estudio. También deben firmar un
consentimiento informado de participacion, el CI ANEXO 3, en el que aceptan las
condiciones expuestas y que se respetara la decisién del paciente en todo momento,

incluyendo con la renuncia al proyecto en cualquier momento del estudio.

Por ultimo, segun lo escrito en la “Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion
de datos de Caracter Personal”, se informara a los pacientes que sus datos personales

solo y exclusivamente seran usados para llevar a cabo este estudio y que solo tendra



acceso a ellos el investigador principal, para lo cual se generara un documento de
recogida de datos en el que se otorgara un codigo alfanumérico a cada sujeto del

estudio.

8.2 Sujetos de estudio

La poblaciéon diana que engloba este estudio son las personas diagnosticadas de la
enfermedad de ELA.

La poblacion de estudio, son las personas diagnosticadas de la enfermedad de ELA,
que estén en un rango de edad entre los 40 y 70 afios. Estos pacientes deberan estar

registrados en la base de datos de algunas de estas asociaciones andaluzas:

Asociacion Suefio Compartido (Pozoblanco).
Asociacion Andaluza de Esclerosis Lateral Amiotrofica (Sevilla).

Asociacion Granadina de Afectados de ELA (Granada).

e nh =

ACODEM (asociacion cordobesa de esclerosis).

Diagndstico de la enfermedad de ELA

Menos de 2 afios de los primeros sintomas

No posea una puntuacion de mas de 70 en el cuestionario SF-36

No posea una funcion comprometida en la escala (ALSFRS-R)

Capaces de realizar tareas de la vida cotidiana

En fase de independencia

Tabla 9Ceriterios de inclusién. Elaboracion propia.

Tener cualquier patologia que impida realizar ejercicio

Sujetos con sintomas emocionales graves

Padecer cualquier otra enfermedad ademas de ELA

Tabla 10Criterios de exclusién. Elaboracion propia.

Calculo muestral:



Para obtener la muestra y el tamafio muestral, se realizard un muestreo no probabilistico
por conveniencia con sujetos de estudio que hayan sido diagnosticados de la

enfermedad de ELA y que pertenezcan a alguna de las asociaciones mencionadas.

Para saber si existen diferencias significativas entre el grupo control y el grupo
experimental, voy a realizar un contraste de hipétesis comparando sus medias, para

calcular la muestra voy a usar la siguiente formula, siendo sus variables:

Parametro que depende del nivel de
significacion y de la potencia
Tamafio muestral 2K = SD*

Desviacion tipica b= d2

Precision

Tabla 11 Férmula calculo muestral. Elaboracion propia

La K, es un parametro que depende del nivel de significacion y de la potencia, siendo el
nivel de significacién en el ambito de la investigacion del 5% y la potencia del 80%, es
decir, el nivel de significacion= 0.05 y la potencia= 0.80, que segun la siguiente tabla

refleja que el valor de K es igual a 7,8.

5% 1% 0,10%
80% 7,8 11,7 171
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 24,3
99% 18,4 241 31,6

Tabla 12 Valores de la constante K. Elaboracion propia.

Para realizar el calculo del tamafio muestral he usado los datos estadisticos de dos
estudios que coinciden con las tres variables dependientes que se va a estudiar,

descritas anteriormente.

Capacidad funcional-> Para calcular el tamafo muestral de esta variable se ha usado
los datos estadisticos de un estudio de O.K Kara (45), con caracteristicas similares a
este estudio. La siguiente tabla muestra la comparacion entre el grupo control y el grupo
experimental antes y después de su respectiva intervencion, en relacion a la variable

capacidad funcional.
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Tabla 13 Datos para el tamarfio muestral de la variable capacidad funcional. (45)

La desviacion estandar (SD) tendra un valor de 2,31. Para el célculo de la precisién (d)
la obtenemos restando la medida post-test por la medida pre-test que nos da un valor

de 2,78. Usando la férmula:

2%7,8%2,312 ~ . .
=—*27*82 = 10,8 . Por lo tanto, el tamafio muestral para la variable capacidad

funcional es de 11 sujetos.

Calidad de vida—> Para calcular el tamafno muestral de esta variable se ha usado los
datos estadisticos de un estudio de M. Marchesan (46), con caracteristicas similares a
este estudio. La siguiente tabla muestra la comparacién entre el grupo control y el grupo
experimental antes y después de su respectiva intervencion, en relaciéon a la variable

calidad de vida.

MNonintervention group Intervention group

Quality of life (n=11) n=11}

Pre-test Post-test i} Pre-test Past-test P
Physical function 6B8.6+18.2 5941199 0.3 6771194 7591183 0.001*
Physical role functioning 527+225 52.3+16.2 09 58.6+20.1 6734157 0.003"
Bodily pain FI5+274 T4.5+159 on 71.5+24.6 TBA4+18.3 0.0
General healtt 520£135 589174 0.09 49.2+12.5 51.2£120 .02
Emaotional well-being 499+23.3 4811215 0.3 45.1£19.6 54.0+16.1 0.0
Emational role function- 7074129 6682121 0.2 7232177 74.5£157 0.05'
ing
Social role functioning F2TEI68R F27415.2 1.0 F27+138 7411089 03
Energy/fatigue 56,9199 56.8£18.3 09 59.6+239 624+ 204 0.09

Tabla 14 Datos para el tamafio muestral de la variable calidad de vida. (46)

La desviacion estandar (SD) tendra un valor de 13.5 Para el calculo de la precision (d)
la obtenemos restando la medida post-test por la medida pre-test que nos da un valor

de 6,9. Usando la formula:



__ 2%7,8%13,52

—5: = 59,71 . Por lo tanto, el tamafio muestral para la variable calidad de vida

es de 60 sujetos.

Progresion de la debilidad muscular y riesgo de caidas - Para calcular el tamafo
muestral de esta variable se ha usado los datos estadisticos de un estudio de M.
Marchesan (46), con caracteristicas similares a este estudio. La siguiente tabla muestra
la comparacion entre el grupo control y el grupo experimental antes y después de su
respectiva intervencion, se ha usado la variable condicion fisica ya que hace referencia
a la fuerza y la resistencia de los musculos y al equilibrio y la estabilidad corporal, en

relacion a la variable progresion de la debilidad muscular y riesgo de caidas.

Monintervention group Intervention group
Quality of life (n=11} n=11}

Pre-test Post-test P Pre-test Paost-test 1]

ysical funct 68.6+18.2 59.4+19.9 03 67.7+19.4 759+183 0001

Physical role functioning 527+225 52.3£16.2 0.9 58.6+20.1 67.3£15.7 0.003
Badily pain F754374 7454159 on 7154246 78.4+18.3 0.04
General health 52.0£135 58.9+74 0.09 49.2+412.5 51.2+£120 0.02'
Emational well-being 4994233 48.1£21.5 0.3 45.1£19.6 54.0£16.1 .ot
Emaotional role function- FOFEI2S GHB£121 0.2 F23IX17TF 452157 0.0s'
ing
Social role functioning FLTH168 F27+15.2 1.0 F27£138 T41£1089 03
Energy/fatigue 56.9+19.9 56.8+18.3 0.9 59.6+239 624+ 204 0.09

Tabla 15 Datos para el tamafio muestral de la variable progresion de la debilidad muscular y riesgo de
caidas. (46)

La desviacion estandar (SD) tendra un valor de 18,2 Para el calculo de la precision (d)
la obtenemos restando la medida post-test por la medida pre-test que nos da un valor
de -9,2. Usando la férmula:

_ 2x7,8%18,22

~ooms = 61,05 . Por lo tanto, el tamafio muestral para la variable fuerza

isométrica es de 61 sujetos.

Ademas, voy a afiadir un 10% de sujetos a la muestra final, para evitar posibles pérdidas
que podamos sufrir a lo largo del proyecto. Quedando asi una muestra de 34 sujetos en

el grupo control y 34 sujetos en el grupo experimental.

Por lo tanto, la muestra total del estudio es de 68 sujetos.



8.3 Variables

el riesgo de caidas.

paciente ejecute la
acciéon en 30

segundos.

Nombre de variable | Tipo Unidad de medida Forma de medirla
Capacidad funcional Cuantitativa Sistema de Escala Revisada de
discreta puntuacion Evaluacién
numeérica del 0 al 4. Funcional de la
Esclerosis Lateral
Amiotrofica
(ALSFRS-R)
Calidad de vida Cuantitativa Sistema de Cuestionario SF-36
discreta puntuacion
numeérica del 0 al
100
Progresion de la Cuantitativa Puntacion numérica, | Chair Stand TEST
debilidad muscular y discreta de las veces que el

Cuantitativa

continua

GRUPO Independiente, - 0= Grupo control
Cualitativa nominal 1=Grupo
dicotémica experimental
Sexo Independiente, - 0= Hombre
Cualitativa nominal 1= Mujer
dicotdmica
Edad Independiente, - 0=Entre 55y 70

afos.
1= Entre 40y 55

anos.

Tabla 16 Variables del proyecto de investigacion. Elaboracion propia.

Variables dependientes:




Capacidad funcional: Es una variable cuantitativa discreta. Dicha variable es
medida mediante Escala Revisada de Evaluacion Funcional de la Esclerosis
Lateral Amiotréfica (ALSFRS-R). Este cuestionario esta compuesto por un total
de 12 items, los cuales recogen algunos aspectos clave que caracterizan la
capacidad funcional de un individuo con ELA, estos son; el lenguaje, salivacion,
deglucién, escritura, cortado de comida y uso de utensilios, vestido e higiene,
voltearse en la cama, caminar, subir escaleras, disnea, ortopnea e insuficiencia
respiratoria. Para cada uno de estos aspectos existen unas escalas de
puntuacion faciles de interpretar, que como se observa en el ANEXO 4, es una
escala del 0 al 4, donde el 0 indica una funcién comprometida y el 4 una funcion

normal.

Calidad de vida: Es una variable cuantitativa discreta, debido a que se puede
medir numéricamente mediante un numero contable, entero. Dicha variable es
medida mediante el cuestionario SF-36. Este cuestionario estd compuesto por
un total de 36 preguntas, las cuales recogen 8 aspectos clave que caracterizan
la salud de un individuo, estos son; la funcion fisica, rol fisico, dolor corporal,
salud general, funcion social, rol emocional, salud mental y la vitalidad. Para
cada uno de estos aspectos existen unas escalas de puntuacion faciles de
interpretar, que como se observa en la tabla numero 19, el sistema de medicion
se analizara a través de un sistema de puntuacion del 0 al 100, siendo el 0 “peor
salud” y el 100 “mejor salud”. (ANEXO 5)

Progresion de la debilidad muscular y el riesgo de caidas.: Es una variable
cuantitativa discreta, debido a que se puede medir numéricamente mediante un
numero contable, entero. Dicha variable es medida mediante el CHAIR STAND
TEST. Como se observa en el ANEXO 6, este test consiste en realizar el mayor
numero de repeticiones posibles en tan solo 30 segundos. Este test nos permite
evaluar la progresion de la debilidad muscular y el riesgo de caidas ya que
levantarse y sentarse de una silla sin usar apoyo requiere mucho mas que tan
solo fuerza muscular, es decir, esta relacionado con mantener el equilibrio y
control postural y ademas nos permite identificar posibles debilidades
musculares, que aumenten tanto el riesgo de caidas como la imposibilidad de
realizar actividades de la vida cotidiana. El sistema de medicion de este test

consiste contar el numero de veces que el paciente es capaz de sentarse y



levantarse de una silla durante 30 segundos, como se encuentra detallado en el

plan de intervencion.

8.4 Hipodtesis operativas

En funcién a la calidad de vida:

HO: No existen diferencias estadisticamente significativas con respecto a la variable

calidad de vida, medida con el cuestionario SF-36 entre los grupos de estudio.

H1: Existen diferencias estadisticamente significativas con respecto a la variable calidad

de vida, medida con el cuestionario SF-36 entre los grupos de estudio.

En funcién a la progresion de la debilidad muscular v el riesgo de caidas:

HO: No existen diferencias estadisticamente significativas con respecto a la variable
progresion de la debilidad muscular y el riesgo de caidas, medida con el Chair Stand

Test entre los grupos de estudio.

H1: Existen diferencias estadisticamente significativas con respecto a la variable
progresion de la debilidad muscular y el riesgo de caidas, medida con el Chair Stand

Test entre los grupos de estudio.

En funcién a la capacidad funcional:

HO: No existen diferencias estadisticamente significativas con respecto a la variable
capacidad funcional, medida con la Escala Revisada de Evaluacion Funcional de la

Esclerosis Lateral Amiotrofica (ALSFRS-R), entre los grupos de estudio.

H1: Existen diferencias estadisticamente significativas con respecto a la variable
capacidad funcional, medida con la Escala Revisada de Evaluacién Funcional de la

Esclerosis Lateral Amiotréfica (ALSFRS-R), entre los grupos de estudio.

En funcién al sexo:

HO: El sexo no influye en los resultados del estudio.
H1: El sexo influye en los resultados del estudio.

En funcién a la edad:

HO: Pertenecer a uno de los rangos de edad descritos no afecta a los resultados del

estudio.

H1: Pertenecer a uno de los rangos de edad descritos afecta a los resultados del estudio.



8.5 Recogida, analisis de los datos y contraste de hipdtesis

Primero, se va a proceder a recopilar una lista de las respectivas asociaciones de todos

los sujetos de estudio que cumplan con los criterios de inclusion. Una vez completada

la seleccion de los pacientes de estudio, se les entregara un cuestionario en formato

Excel (ANEXO 7) que contendra las variables del estudio, los datos personales del

paciente y un cédigo de identificacion unico para cada sujeto. Posteriormente, estos

datos seran transferidos a un programa estadistico conocido como IBM SPSS Statistics.

Tras la recogida de datos se llevara a cabo un analisis descriptivo y un analisis

inferencial:

Andlisis descriptivo: Se realizara un analisis de las variables medidas mediante
los estadisticos de la tendencia central que son la media, mediana y moda y
mediante los estadisticos de dispersion que son la varianza, el rango y la
desviacion tipica. Estos nos daran informacion sobre la distribucion de las
variables medidas y la variabiidad de los datos y su normalidad,

respectivamente.

Analisis inferencial: Se realizara un contraste de hipétesis, para examinar si
existen diferencias estadisticamente significativas entre las variables,
calculandose las medias de cada variable, al inicio y al final del estudio.

Para comprobar la normalidad, como la muestra del estudio es mayor a 30, se
realizara el Test de Kolmogdrov-Smirnov, para saber si se realiza una prueba
paramétrica o no paramétrica, realizandose la prueba paramétrica T-Student si
el p valor es mayor de 0,05 y si p valor es menor a 0,05 la prueba no paramétrica
de Wilconxon.

Tras realizar las pruebas, ya sea paramétricas o no paramétricas, se aceptara la
hipdtesis nula y se rechazara la alternativa si p valor es mayor a 0,05, no
habiendo diferencias estadisticamente significativas y si p valor es menor a 0,05,
habra diferencias estadisticamente significativas, aceptandose la hipotesis
alternativa y rechazando la hipétesis nula.

También se realizara el Test de Levene para comprobar si hay homogeneidad de

las varianzas.



8.6 Limitaciones del estudio

La principal limitacién para llevar a cabo este estudio es la variedad de sintomas que
caracteriza a la enfermedad del ELA, a pesar de que los individuos seleccionados
presenten una sintomatologia menor de dos afios desde el inicio de la enfermedad, cada
individuo es unico, lo que conlleva a que un sujeto padezca unos sintomas totalmente

distintos a otro.

Otra posible limitacién, es que actualmente se sigue investigando sobre la cura para
esta enfermedad y aunque existe algunos tratamientos farmacoldgicos que han
resultado efectivos, la rapida degeneraciéon de esta enfermedad puede dificultar que se

aprecien los resultados del estudio tras la intervencion.

8.7 Equipo investigador

El equipo investigador que participara en el estudio estara formado por:

Investigador principal: Daniel Garrido Lopera, fisioterapeuta graduado en 2024 en la
Universidad Pontificia de comillas, en la Escuela Universitaria de Enfermeria vy

Fisioterapia San Juan de Dios.

1 fisioterapeuta experto en neurologia adulto: Personal de la asociacién Suefo

Compartido.
4 fisioterapeutas experto en ejercicio terapéutico con mas de 4 afios de experiencia.

Evaluador analista: Fisioterapeuta con 4 afios de experiencia minimo en investigacion.



9.Plan de trabajo

9.1 Disefio de intervencion

Una vez recibido el aprobado del CEIC del Hospital Universitario Reina Sofia (Cérdoba),
se hara entrega de dos hojas a los sujetos de estudio, una de informacion al paciente
ANEXO 2, en la que se informa a los sujetos de estudio de la metodologia, disefo,
intervencion y objetivos y otra del consentimiento informado, ANEXO 3, en la que
acepten las condiciones expuestas y que se respete su decision del paciente en todo

momento, incluyendo con la renuncia al proyecto en cualquier momento del estudio.

Antes de empezar con las primeras mediciones, se entregara un documento a los
sujetos de estudio en el que se otorgara un codigo alfanumérico para proteger la

privacidad de los datos personales de los participantes.

Las mediciones de los sujetos del estudio se realizaran en 1 mes, en el que se les

proporcionara:

Una Escala de Evaluacion Funcional (ALSFRS-R), en la que los sujetos deberan sefalar
un numero del 0 al 4 segun su capacidad funcional, siendo el 0 una funcionalidad

comprometida y el 4 normal. ANEXO 4.

Un cuestionario, en el que tendran que contestar a 36 preguntas, siendo la puntuacion
total 100 (6ptima salud) o O (deficiente salud), segun su calidad de vida, el Cuestionario
SF-36. ANEXO 5.

Por ultimo se medira la progresion de la debilidad muscular y el riesgo de caidas de los
sujetos a través de un test fisico, el Chair Stand Test, este test lo realizaran bajo la
supervision del investigador principal y de uno de los fisioterapeutas expertos en
neurologia, en el que el investigador realizara una cuenta atras de unos 30 segundos
con un cronémetro, mientras el fisioterapeuta, con una herramienta de conteo, cuenta
el numero de veces que los sujetos del estudio se sienten y se levanten de la silla a lo
largo del tiempo. (ANEXO 6). Este test resulta la medicion principal del estudio ya que
permite evaluar la efectividad de la intervencion, asi como identificar &reas de mejora 'y

realizar un seguimiento del progreso del programa de ejercicio propuesto.

Una vez realizados las primeras mediciones, el evaluador analista recogera los

resultados en un documento Excel, para poder compararlos con la medicion final:



Cadigo identificacion: Medicion Inicial ~ Medicion Final
Capacidad Funcional

Calidad devida
Progresion de [a debilidad muscular y riesgo de caidas

llustracién 3 Datos medicién de variables. Formato Excel. Elaboracién propia.

Tras la recogida de las primeras mediciones, se les informara a los sujetos a que grupo
han sido asignados, el grupo control llevara a cabo el tratamiento habitual para la
enfermedad Esclerosis Lateral Amiotréfica, mencionado en los antecedentes, mientras
que el grupo experimental se sometera al tratamiento habitual junto con un protocolo de

ejercicio terapéutico.

= |ntervencién Grupo Control:

A este grupo no se le aplicara el protocolo de ET, los sujetos asignados a este realizaran

el tratamiento habitual de la enfermedad de ELA. Al grupo control pertenecen 34 sujetos.

= Intervencion Grupo Experimental:

Este grupo recibira el tratamiento habitual de ELA complementado de un protocolo de
ET.

Este protocolo tendra una duracion de 3 meses, durante las cuales se llevaran a cabo
tres sesiones semanales de una hora aproximadamente, es decir, un total de 36

sesiones.
Es importante destacar que los 34 sujetos de este grupo se dividiran en dos subgrupos:

- El Grupo Experimental 1 (GE1)> Compuesto por los sujetos de entre 55y 70
afios.

- El Grupo Experimental 2 (GE2)-> Compuesto por los sujetos de entre 40 y 55
anos.

Por lo tanto, el total de sujetos restantes sera de 17 en cada grupo.

El programa de ejercicio se llevara a cabo de manera grupal en el mismo gimnasio para
todos los sujetos, los dias lunes, miércoles y viernes, aunque con diferente horario para
cada subgrupo. Cada grupo sera supervisado y corregido por dos fisioterapeutas
expertos en ejercicio terapéutico, quienes se encargaran de garantizar una adecuada

realizacion de los ejercicios.



GEA1 9:30-10:30 horas L, X,V

GE2 11:00-12:00 horas L, X,V

Tabla 17 Horario de las sesiones del programa de ejercicio para ambos subgrupos. Elaboracion propia.

El programa de ejercicio que se propone consta de ejercicios dirigidos tanto para
miembro inferior como superior. Teniendo como objetivo mejorar la calidad de vida, la
capacidad funcional y disminuir la progresién de la debilidad muscular y el riesgo de
caidas, a través de ejercicios de movilidad articular, fortalecimiento, aerdbicos y

estiramientos miotendinosos.

EJERCICIO

CALENTAMIENTO TERAPEUTICO ESTIRAMIENTOS

10 MINUTOS 45 MINUTOS 5 MINUTOS

Movilidad Fortalecimiento Estiramientos
articular y e. aerobicos miotendinosos

llustracion 4 Esquema programa de ejercicio. Elaboracién propia.

1. Calentamiento:

El plan de calentamiento propuesto se compone de una variedad de ejercicios para
mejorar la movilidad articular, durara 10 minutos y esta compuesto por 10 ejercicios que
engloban tanto MMSS como MMII. Se realizaran 15 movimientos circulares amplios en
cada articulaciéon, empezando por el MMII y terminando por el MMSS. Se realizara un

breve descanso de 30 segundos después de cada ejercicio.

Giros de tobillo Giros de rodillas Giros de cadera Circulos de tronco | Circulos de hombros
Cruzar brazos por Levantar y bajar Flexo extension de Rotacién de Movimientos de cuello
delante y por detras brazos. codos muneca (siempre lentos y
N\ (' N nunca hacia atras).
&

llustracién 5 Movilidad articular. Plan de calentamiento. (47,48)



2. Ejercicio terapéutico:

Basandonos en la variable de progresion de la debilidad muscular y riesgo de caidas,
asi como en su test de medicion, se ha propuesto que todos los ejercicios se lleven a
cabo siguiendo un mismo protocolo. Este protocolo implica realizar el mayor nimero
posible de repeticiones en cada ejercicio dentro de un periodo de 30 segundos, (excepto
el fortalecimiento de gluteo medio y gluteo mayor que se realizara en un periodo de15
segundos para una pierna y 15 segundos para la otra), con un intervalo de descanso de
1 minuto entre cada ejercicio, realizando un total de 3 series por cada ejercicio. Este
programa de ejercicios estara compuesto por un total de 10 ejercicios que, considerando
el numero de series y el tiempo de ejecucion, se estima que tendra una duracion de 45

minutos.

1-Fortalecimiento de los flexores plantares: Partiendo desde una posicién erguida
con las manos apoyadas en una pared o paralelas y los pies separados a la anchura de
los hombros, se llevara a cabo un levantamiento de los talones al suelo, apoyandose

sobre las puntas de los pies.

Ilustracion 6 Fase inicial, Ilustracion 7 Fase final,

fortalecimiento de los flexores fortalecimiento de los flexores
plantares. Elaboracion propia. plantares. Elaboracion propia.

2-Sentadillas: Partiendo desde una posicion erguida con las manos apoyadas en una
pared o paralelas y los pies separados a la anchura de las caderas, se procedera
flexionando las rodillas y manteniendo la espalda recta, bajar el cuerpo hacia el suelo.
(Se ha optado por emplear la silla como medida de seguridad en caso de que aparezca

fatiga o riesgo de caidas).



llustracidn 9 Fase inicial, llustracion 8 Fase final,
realizacion de sentadillas. realizacién de sentadillas.

Elaboracion propia. Elaboracion propia.

3-Zancada anterior: Partiendo de una posicion erguida con los dos pies juntos y los
brazos a los lados, se realizara un paso hacia delante con una pierna, flexionando la
rodilla hasta formar un angulo de 90°, manteniendo la espalda recta durante la ejecucion.
Se empujara con la pierna delantera para volver a la posicién inicial y se volvera a

realizar el ejercicio con la pierna contraria.

llustracion 10 Fase final,

llustracién 11 Fase inicial, realizacién de zancada anterior. Elaboracién propia. realizacion de zancada
anterior. Elaboracion propia.

4-Fortalecimiento gluteo medio: Partiendo desde una posicion erguida con las manos
apoyadas en una pared o paralelas y los pies juntos, se realizara un levantamiento de
una pierna hacia lateral, sin flexionar la rodilla, manteniendo durante la ejecucion la

espalda, las caderas y la pierna de apoyo totalmente rectas.



llustracion 12 Fase inicial,
fortalecimiento de gluteo
medio. Elaboracion propia.

Ilustracion 13 Fase final,
fortalecimiento de gliuteo medio.
Elaboracion propia.

5-Fortalecimiento gluteo mayor: Partiendo desde una posicion erguida con las manos
apoyadas en una pared o paralelas y los pies juntos, se realizara un levantamiento de
una pierna hacia atras, sin flexionar la rodilla, manteniendo durante la ejecucion la

espalda, las caderas y la pierna de apoyo totalmente rectas.

llustracion 14 Fase inicial,
fortalecimiento de gluteo mayor.
Elaboracion propia.

llustracion 15 Fase final,
fortalecimiento de gluteo mayor.
Elaboracion propia.

6-Puentes de gluteo: Partiendo de una posicion tumbado en el suelo hacia arriba, con
las rodillas flexionadas y los pies apoyados en el suelo, separados a la anchura de las
caderas, se realizara un levantamiento de las caderas hacia arriba, manteniendo los
hombros y los pies apoyados en el suelo. Se debera contraer la musculatura del

abdomen y gluteos durante la ejecucion.



llustracion 16 Fase inicial, realizacion de llustracidn 17 Fase final, realizacién de
puentes de gluteos. Elaboracion propia. puentes de gluteos. Elaboracion propia.
7-Plancha: A diferencia de los demas ejercicios propuestos, este ejercicio no implica
realizar el maximo numero de repeticiones en un intervalo de 30 segundos. En su lugar,
se debera mantener la posicion mostrada en la ilustracion 19 durante el mayor tiempo

posible, dentro de un limite maximo de 30 segundos.

llustracion 18 Fase inicial, realizacion de llustracion 19 Fase fiI, realizacion de
plancha. Elaboracion propia. plancha. Elaboracion propia.

8-Abdominales con rotaciéon de tronco: Partiendo de una posicién tumbado hacia
arriba con las rodillas flexionadas, se colocaran las manos por detras de la cabeza o
sobre el pecho (segun la comodidad), contrayendo los musculos abdominales, se
debera elevar el torso hacia arriba, llevando el codo hacia la rodilla contraria, se
regresara a la posicion inicial y se debera realizar hacia el lado contrario. Es importante
mantener una buena postura y evitar forzar y realizar compensaciones del cuello y la

espalda durante la ejecucion.

llustracion 20 Fase inicial de llustracion 21 Fase final de
abdominales con rotacién de tronco. abdominales con rotacidn de tronco.
Elaboracion propia. Elaboracion propia.



9-Flexiones de brazos: Partiendo desde una posicién en plancha, con las manos
apoyadas en el suelo a la altura de los hombros y los pies juntos, se bajara hacia el
suelo flexionando los codos hasta que el pecho se encuentre cerca del suelo,
posteriormente se realizara un empuje hacia arriba extendiendo los codos, volviendo a
la posicion inicial. Durante la ejecucién, de debera alinear el cuerpo sin arquear la

espalda y se mantendra una contraccion de la musculatura abdominal y gluteos.

llustracion 22 Fase inicial de flexiones de brazos. Ilustracion 23 Fase final de flexiones de brazos.
Elaboracion propia. Elaboracion.

10-Remo con mancuerna: Partiendo de una posicién erguida, con los pies separados
a la anchura de las caderas, una flexion de tronco de 90° y los brazos colgando con los
codos extendidos, se sujetaran dos mancuernas de 0,5 kilogramos cada una. Desde
esta posicion se realizara una elevacion hacia arriba flexionando los codos, se llevara
las mancuernas hacia las costillas. Durante la ejecuciéon se debera evitar balancear el

cuerpo o realizar impulso para levantar las mancuernas.

llustracion 24 Fase inicial de remo

» ) llustracidn 25 Fase final de remo
con mancuerda. Elaboracion propia.

con mancuerda. Elaboracion propia.



3. Estiramientos:

En esta parte del programa de ejercicios se llevaran a cabo un total de 10 estiramientos,
cada uno con una duracion de 30 segundos. Siendo un total de 5 minutos de

estiramiento.

En las siguientes ilustraciones se muestran los estiramientos propuestos:

llustracion 26 Estiramiento de
cuddriceps. Elaboracion propia.

Ilustracion 28 Estiramiento del piramidal.
Elaboracion propia.

llustracion 29 Estiramiento de
isquiotibiales. Elaboracion propia.

llustracion 30 Estiramiento de la musculatura dorsal.
Elaboracion propia.




llustracion 31 Estiramiento del
psoas. Elaboracion propia.

llustracion 34 Estiramiento del cuadrado
lumbar y dorsal ancho. Elaboracion
propia.

llustracion 32 Estiramiento del triceps.
Elaboracion propia.

llustracion 33 Estiramiento del trapecio.
Elaboracién propia.

llustracion 35 Estiramiento del
pectoral. Elaboracion propia.



Una vez terminado los 3 meses de intervencion, tras 1 semana, se citaran de nuevo a
los sujetos tanto del grupo control como del grupo experimental y se procedera a realizar
la medicién final, de la misma forma que la primera medicién. A continuacién, el
evaluador analista llevara a cabo la transferencia de los datos recopilados en la tabla de
Microsoft Excel hacia el programa estadistico IBM SPSS Statistics que, tras 2 meses
desde la finalizacion de la intervencidn, concluira con la obtencidon de los resultados

finales.

Finalmente, los resultados finales se proporcionaran al investigador principal para que
pueda terminar de desarrollar las conclusiones del estudio, en aproximadamente 2

meses de la obtencion del analisis de datos.

9.2 Etapas de desarrollo




después de haber acabado con la

intervencion

Analisis de datos 2 meses

tras la finalizacion de la intervencion

Redaccion y publicacion del trabajo Durante 3 meses
de investigacion tras la obtencién del analisis de
datos.

Tabla 18 Etapas de desarrollo. Elaboracion propia.

9.3 Distribucion de las tareas de todo el equipo de investigacion

Investigador principal: Daniel Garrido Lopera, graduado en fisioterapia en la
Universidad Pontificia de Comillas. Encargado de disenar del proyecto de investigacion
y de su correcto desarrollo. Ademas, enviara la solicitud al CEIC del Hospital

Universitario Reina Sofia de Cérdoba y reunira a todo el equipo investigador.

1 fisioterapeuta experto en neurologia adulto: Personal de la asociaciéon Suefo
Compartido. El cual acompanado del investigador principal sera el encargado de

supervisar y realizar las valoraciones y las mediciones de los sujetos del estudio.

4 fisioterapeutas expertos en ejercicio terapéutico: Se encargaran de supervisar,
corregir y garantizar una adecuada realizacién de los ejercicios de los miembros

pertenecientes al grupo experimental.

Evaluador analista: Se encargara de recoger los datos de la medicion inicial y final en
la tabla de Microsoft Excel y llevara a cabo la transferencia de los datos recopilados
hacia el programa estadistico IBM SPSS Statistics que, tras 2 meses desde la

finalizacion de la intervencién, concluira con la obtencidon de los resultados finales.

9.4 Lugar de realizacion

El lugar de realizacion del proyecto comprendera dos ubicaciones diferentes. El
Hospital Universitario Reina Sofia de Cérdoba, donde se llevaran a cabo tanto las
mediciones iniciales como las mediciones finales de los sujetos participantes, ademas,
en este mismo hospital se llevara a cabo la intervencién del grupo control. Por otro
lado, la intervencion del grupo experimental se llevara a cabo en el gimnasio de las

instalaciones pertenecientes a la Asociacion Suefio Compartido.



Informacion:
Direccion: Avda. Menéndez Pidal, s/n 14004 Cordoba

Teléfono: 957 010 000
Sitio web: http://www.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/hrs3

Informacion:
Direccion: C/ Granada 6 Pozoblanco (Cérdoba) CP: 14400

Teléfono: 647 70 43 33

Correo electrénico: ascompartido@gmail.com
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11. ANEXOS

ANEXO 1
SOLICITUD AL COMITE ETICO DE INVESTIGACION CLINICA:

Don/Dofia Daniel Garrido Lopera en calidad de investigador principal con domicilio social
en Pozoblanco.

SOLICITA al Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de
Andalucia! la evaluacion del siguiente estudio:

Titulo del estudio: Analisis de la efectividad de anadir un protocolo de ejercicio
terapéutico al tratamiento convencional en pacientes diagnosticados de esclerosis
lateral amiotrofica

Tipo de estudio:
- Ensayo clinico con medicamento X
- EPA-SP
Refiriéndose la solicitud a:
- Evaluacién / autorizacién inicial (estudio nuevo): (<
- Modificacién sustancial de un protocolo ya aprobado:

- Ampliacién de centros:

¢ El promotor es un ente, centro o servicio integrado en el Sistema Sanitario Publico de
Andalucia?

- Si X
- No

1 Esta solicitud va dirigida al Comité Coordinador de Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucia
(CCEIBA), ya que la exencidn de tasas requiere informe favorable de este comité:

- En caso de solicitud de autorizacién de un EPA-SP en Andalucia, el promotor debe enviarla al
CCEIBA directamente, junto al resto de la documentacion de la solicitud de autorizacion del EPA-
SP.

- En caso de solicitud de evaluacién de un ensayo clinico con medicamentos dirigida a un Comité
de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEIm) de Andalucia, debe incluirse como un
documento més en el conjunto de la documentacion de la solicitud del ensayo clinico dirigida al
CEIm (através del Portal de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios). Existe
un procedimiento interno entre los CEIm de Andaluciay el CCEIBA, de forma que ser& el CEIm
de referencia quien remita la solicitud de exencién de tasas presentada por el promotor a la
Secretaria Técnica del CCEIBA.



Solicita: Se le otorga la autorizacion para llevar a cabo este ensayo, cuyas
especificaciones se detallan en la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo
correspondiente.

DECLARA bajo su responsabilidad la siguiente informacién y veracidad de la
misma:

Que el estudio cumple todos y cada uno de los siguientes criterios de “investigacion
clinica sin animo comercial” segun la definicion del Real Decreto 1090/2015.

1. La propiedad de los datos de la investigacion pertenece al promotor desde
el primer momento del estudio

2. No hay acuerdos entre el promotor y terceras partes que permitan el
empleo de los datos para usos regulatorios o que generen una propiedad
industrial

3. El disefio, la realizacién, el reclutamiento, la recogida de datos y la
comunicacion de resultados de la investigacion se mantienen bajo el
control del promotor

4. El estudio no forma parte de un programa de desarrollo para una
autorizacién de comercializacion de un producto




ANEXO 2
HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Usted tiene derecho a conocer completamente el procedimiento al que se sometera
como participante en este estudio, incluidas las posibles complicaciones que podrian
surgir. Al firmar este documento, confirma que ha sido debidamente informado sobre
todos los riesgos asociados a la intervencién propuesta y asi mismo ha tenido la
oportunidad de preguntar todas las dudas presentes sobre el procedimiento.

Debe saber que la participacién en este estudio es algo voluntario y tiene la libertad de
optar por no participar o retirar su consentimiento en cualquier momento.

Titulo del estudio:

“Analisis de la efectividad de anadir un protocolo de ejercicio terapéutico al tratamiento
convencional en pacientes diagnosticados de esclerosis lateral amiotrofica”

Obijetivo del estudio:

El objetivo de este estudio es analizar si afiadir un protocolo de ejercicio terapéutico al
tratamiento convencional en pacientes diagnosticados de ELA es mas efectivo que solo

el tratamiento convencional.

Procedimiento:

Se le hara entrega de un documento en el que se le otorgue un codigo alfanumérico

para proteger la privacidad de sus datos personales.
Las mediciones del estudio se le realizaran en 1 mes, en el que se le proporcionara:

Una Escala de Evaluacion Funcional (ALSFRS-R), en la que debera sefialar un numero
del 0 al 4 segun su capacidad funcional, siendo el 0 una funcionalidad comprometida y

el 4 normal.

Un cuestionario, en el que tendra que contestar a 36 preguntas, siendo la puntuacion
total 100 (6ptima salud) o 0 (deficiente salud), segun su calidad de vida, el Cuestionario
SF-36. ANEXO 5.

Por ultimo, se medira su progresion de la debilidad muscular y el riesgo de caidas a

través de un test fisico, el Chair Stand Test.

Tras la recogida de las primeras mediciones, se le informara a que grupo ha sido
asignado, el grupo control llevara a cabo el tratamiento habitual para la enfermedad
Esclerosis Lateral Amiotréfica, mientras que el grupo experimental sera sometido al

tratamiento habitual junto con un protocolo de ejercicio terapéutico.



En caso de que le toque pertenecer al grupo experimental, debe saber que este grupo
recibira el tratamiento habitual de ELA complementado de un protocolo de ejercicio
terapéutico. Este protocolo tendra una duracién de 3 meses, durante los cuales tendra
que realizar tres sesiones semanales de una hora aproximadamente, es decir, un total

de 36 sesiones.

El programa de ejercicio que se le propone consta de ejercicios dirigidos tanto para
miembro inferior como superior. Teniendo como objetivo mejorar la calidad de vida, la
capacidad funcional y disminuir la progresion de la debilidad muscular y el riesgo de
caidas, a través de ejercicios de movilidad articular, fortalecimiento, aerdbicos y

estiramientos miotendinosos.

Riesqos:

No existen grandes riesgos a la hora de realizar la intervencién, aunque puede sufrir

una fatiga excesiva y dolor o malestar después de la realizacién del protocolo.

Contraindicaciones:

¢ Que padezca alguna lesion musculoesquelética reciente.
e Tener cualquier patologia que impida realizar ejercicio.
¢ Que posea sintomas emocionales graves.

e Padecer cualquier otra enfermedad ademas de ELA.

Si desea participar en el estudio, debe rellenar este apartado:

YO, DIDA. . e , he leido la hoja de informacion al
paciente que me ha entregado el investigador principal Daniel Garrido Lopera y

como consecuente acepto formar parte de este estudio.

FAO: oo



ANEXO 3
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio: Analisis de la efectividad de afhadir un protocolo de ejercicio
terapéutico al tratamiento convencional en pacientes diagnosticados de esclerosis
lateral amiotrofica

Don/Dfia con DNI

He sido debidamente informado sobre la terapia propuesta y se me ha explicado
la importancia de firmar este documento. Cualquier pregunta que haya surgido
ha sido aclarada satisfactoriamente. Al firmar a continuacion, doy mi
consentimiento para someterme a los procedimientos detallados de manera
clara y comprensible. Acepto participar en el estudio de forma voluntaria, con
pleno conocimiento de que puedo retirar mi participacidn en cualquier momento,
sin recibir compensacion econdmica. Confirmo que he proporcionado
informacion veraz y precisa sobre mi estado fisico y de salud, que pueda influir
en los procedimientos a realizar. Ademas, doy mi consentimiento libre, voluntario
y consciente para llevar a cabo los procedimientos mencionados previamente.

Firma:

En a de de




ANEXO 4
Escala de Clasificacion Funcional para ELA Revisada (ALSFRS-R)

Escala funcional de la ELA revisada (ALSFRS-R)

1. Lenguaje 4 | Procesos del habla normales.
3 | Trastornos del habla detectables.
2 | Habla inteligible con repeticiones.
1 | Habla complementada con comunicacién no verbal.
0 | Pérdida del habla itil.
2. Salivacién 4 | Normal.
3 | Aungue leve, definitivo exceso de saliva en la boca, puede haber sialorrea
nocturma minima.
2 | Exceso de saliva moderado, puede haber sialorrea minima.
| Exceso marcado de saliva con algo de sialorrea.
0 | Sialorrea marcada, requiere pafiuelo constantemente.
3. Deglucion 4 | Hibitos alimenticios normales.
3 | Problemas alimenticios tempranos, ahogamientos ocasionales.
2 Requiere cambios en la consistencia de la dieta.
1 | Necesita alimentacion a través de tubos suplementarios.
0 | NPO (Nil Per Os) Alimentacion exclusivamente enteral o parenteral.
4. Escritura 4 | Normal.
3| Un poco lenta y torpe, todas las palabras son legibles.
2 | No todas las palabras son legibles.
1 | Capaz de sostener una pluma, pero no de escribir.
0 Incapaz de sostener una pluma.
S5a. Cortado de |4 | Normal
Com“,h? y uso de |3 Algo lento y torpe, no necesita ayuda.
utensilios - -
(pacientes sin 2 | Puede cortar la mayoria de las comidas, lento y torpe, requiere algo de ayuda.
gastrostomia) 1 | La comida requiere ser cortada por alguien midis, ain puede alimentarse
lentamente.
0 | Necesita ser alimentado.
5b. Cortado de | 4 | Normal.
comida y uso de ['3 | Torpe, puede manejar todos los utensilios.
utensilios - -
. ] 2 | Requiere algo de ayuda con cierres y broches
{pacientes con
gastrostomia) 1 | Aporta poca ayuda para el cuidador



0 | Incapaz de realizar ningilin aspecto de la tarea.

6. Vestido e | 4 | Normal.

higiene N . .
£ 3 Capaz de autocuidado con eficiencia disminuida.

Requiere ayuda intermitente o métodos sustitutos.

1 Requiere ayuda de cuidador para autocuidado.

0 | Dependencia total.

7. Voltearse en la | 4 | Normal.

cama y ajustar las .
¥4 3 Algo lento y torpe, no necesita ayuda.

cobijas - - —
Puede voltearse solo o ajustar las sibanas con dificultad.
I | Puede comenzar a voltearse sin terminar, no puede ajustar sibanas.
0 Dependencia total.
8. Caminar 4 | Normal.

3 | Dificultad temprana para la deambulacidn.

Puede caminar con ayuda.

S6lo movimiento funcional no ambulatorio.

0| No hay movimiento voluntario de piernas.

9. Subir escaleras 4 | Normal.

3 | Lento.

Moderadamente inestable o fatiea.

' | Requiere ayuda.

0 | No puede.

10.Disnea 4 | Ninguna.
3 | Ocurre cuando camina.
2

Ocurre con uno o méis: comer, bafiarse y vestirse.

' | Ocurre en descanso ya sea sentado o acostado.

0 | Dificultad significativa, se considera soporte mecinico.

11.Ortopnea 4 | Ninguna.

3 | Un poco de dificultad al dormir, disnea diuma, no siempre requiere de dos
almohadas.

2 Requiere de almohadas extra para dormir (>2)

Sélo puede dormir sentado.

0 Incapaz de dormur.

12 linsuficiencia 4 | Ninguna.

respiratoria . ; .
P Uso intermitente de BiPAP

b2 | Lad

Uso continuo de BiPAP por las noches.

| | Uso continuo de BiPAP dia y noche.

0

Ventilacion mecanica invasiva por medio de intubacion/traqueostomia.




ANEXO 5

Cuestionario de salud SF-36

Margue una sola respuesta:

1. Engeneral, usted diria que su salud es:
Excelente
Muy buena
Buena
Regular

Mala

2. 4COmo diria que es su salud actual, comparada con la de hace un afio?
Mucho mejor ahora que hace un afio
Algo mejor ahora gue hace un afio
Mas o menos igual que hace un afio
Algo peor ahora que hace un afio

Mucho peor ahora que hace un aio

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un
dia normal

3. Susalud actual, ile limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar
chjetos pesados, o participar en deportes agotadores?

Si, me limita mucho

5i, me limita un poco

Su salud actual, ¢le limita para hacer esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar
la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

5i, me limita mucho
Si, me limita un poco
Mo, no me limita nada
Su salud actual, ile limita para coger o llevar la bolsa de la compra?
Si, me limita mucho
$i, me limita un poco

No, no me limita nada

Su salud actual, ile limita para subir varios pisos por la escalera?
Si, me limita mucho
$i, me limita un poco

No, no me limita nada

Su salud actual, ile limita para subir un solo piso por la escalera?
Si, me limita mucho

Si, me limita un poco



Mo, mo me limita nada

2. =usalud actual, ile limita para egacharse o arrodillarse?
i, me limita mucho
5i, me limita un poco

Mo, mo me limita nada

8. 5usalud actual, ile limita para caminar un kilometro o mas?
5i, me limita mucho
%i, me limita un poco

Mo, mo me limita nada

10. 5usalud actual, ile [imita para caminar varias manzanas (varios centenares dz metros)?
&i, me limita mucho
i, me limita un poco

Mo, no me [imita nada

11 susalud actual, ile [imita para caminar uns sola manzana (unos 100 metros)?
i, me limita mucho
5i, me limita un poco
Mo, mo me limita nada
12. susalud actual, ile limita para bafarse o vestirse por si mismao?
5i, me limita mucho
i, me limita un poco

Mo, mo me limita nada

Las siguientes preguntas se refizren a problermas en su trabajo o en sws actividades diarizs

13. Durante las Ultimas 4 semanas, ¢tuvo que reducir el tempo dedicade al trabajo o sus
actividades cotidianzs a causa de su salud fizica?

F

51
Mo

14 Durante las Ultimas 4 semanas, ¢hizo menos de lo gue hubiers querido hacer, a causa de
o zalud fieica?

5l
Mo



15. Durante las ultimas & semanas, ¢ tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo en
sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

F

5l
Mo

16. Durantz las Ultimas & semanas, ¢ tuve dificultad para hacer su trebajo o sus actividades
cotidianzs [por ejemplo, be costd mas de lo normal), & causa de su salud fisica?

F

5
Mo

17. Durante las ultimas & semanas, ¢ tuvo que reducir 2l tiempo dedicado al trabajo 0 3 sus
actividades cotidianas a causa de algun problema emocional (como estar triste,
deprimida, o nerdoso)?

k]|
[ x]

18. Durantz las ultimas 4 semanas, ¢ hizo menos de lo gue hubierz querido hacer a causade
algun problema emacional (como estar triste, deprimida, o nervioso)?

F

5l
Mo

15. Durante las ultimas 4 semanas, éno hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan cuidadosamente
como de costumbre, a causa de algin problema emocional {como estar triste, deprimido, o nervioso)?

F

k]|
No

20. Durante las ultimas & semanas, ¢hasta que punto su salud fisica o los problemas emocionzles han
dificultado sus actividades sociales habituzles con |2 familia, los amizos, kos vecings u otras personas?

Mada

Un poco
Regular
Bastante
Mucha



21. iTuvo dodor en alguna parte del cuerpo durante kas & Ultimas semanas?

Ko, minguna
i, muy poco
%i, un poco
i, moderado
i, mucho

5i, muchisimo

22. Durante las Ultimas 4 semanas, ¢hasta que punto el dolor ke ha dificuttado su trabajo habitual {éinduido
gl trabzjo fuera de caza v las tareas domesticas?

MNada
Un paco

Regular
Bastante

Mucho

Las siguientes preguntas se refieren a como s2 ha sentido y como le han ideo las cosas durants las 4 Gltimas
zemanas. En cada pregunta, responda lo que se parezca mas a comao se ha sentido usted.

23. Durante las & ditimas semanas, ¢ Cudnto tiempo s& sintic lleno de vitalidad?

Siempre

Casi siernpire
Muchas veces
Alzunas veres
salo alguna vez

Muna

24. Durante las & ditimas semanas, ¢Cuanto tiempo estuvo MUy nervioso?

Siempre
Casi siempre
Muchas weces

Alsunas veres

salo alguna vez



25. Durantz las & ditimas semanzs, §Cuanto tiempo s2 sintid tan bajo de moral quenadz podiz animarke?
siempre
Casi siernpre
Muchas weces

Alunas veces
salo alguna vez

Muna

26. Durante las 4 Oitimas semanas, ¢Cuanto tiempo 52 sintio calmado y tranguilo?
Siempre
Casi siermipre
Muchas weces

Alzunas veces

salo alguna vez

Nunca

27. Durantz las & ditimas semanzs, ¢Cuanto tiempo tuve mucha energiz?
Siempre
Casi siempre
Muchas weces

Algunas veces

salo alguna vez

Munca

23. Durants las 4 OMtimas semanas, ¢Cuanto tiempo 52 sintio desanimado v triste?
Siempre
Casi siermipre
Muchas weces

Alzunas veces

salo alguna vez

Nunca



29. Durantz las & Gitimas semanas, §Cuanto tiempo 52 sintio agotado?
Siempre
Casi siermnipra
Muchas veces
Alzunas veres
salo alguna vez

Nunca

30. Durantz las & Gitimas semanas, {Cuanto tiempo s sintio feliz?
Siempre
Casi siemipre
Muchas weces
Alsunas veces

salo alguna vez

Nunca

31. Durante las & Oitimas semanas, ¢Cuanto fiempo 52 sintio cansado?

Siempre

Casi siernpire
Muchas weces
Alzunas veces
salo alguna vez

Munca

32. Durante las 4 uitimas semanas, ¢oon que recurrendcia la salud fisica o los problemas
emacionales |2 han dificultado sus actividades socizles (como visitar a amigos o

familiares)?
Siempre
Casi siemipre
Muchas veces
Alzunas veces
salo alguna vez

Munca



P-:-r fawor, diga si le parece certa o falsa cada una de |as siguisntss frases

33. Creo gue me pongeo enfermo mas facilmente que otras personas
Totalmente cierta
Bastante cierta
Mo ko 58
Bastante falsa

Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como oualguisra

Totzlmente cierta
Bastante cierta
Mo o se

Bastante falsa

Totalmente falsa

35. Creoque mi sglud va s empsorar

Totzlmente cierta
Bastante cierta
Mo lo 5é

Bastante falsa

Totalmente falsa

36. Miszlud es excelents

Totalmente cierta
Bastante cierta
Mo lo sé

Bastante falsa

Totalmente falsa



Significado de las puntuaciones de 0 100

Dimensian M de Nems «Panre puntuacion (0) «Mejor- puniuacion (100)
Funcitn fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo todas las actividades fisicas, Lleva a cabo todo tipo de actividades fisicas incluidas las mas
incluido bafiarse o ducharse, debido a la salud vigorosas sin ninguna limitacian debido a la salud
Ral fisico 4 Problemas con el trabajo u ofras actividades diarias debide  Ningdn problema con & trabajo u otras actividades diarias
a la salud fisica debido a la salud fisica
Dalor carparal 2 Dodar muy intanso y extremadamente limitante Ningin dalor ni limitaciones debidas a &l
Salud genaral 5 Evalia como mala la propia salud y cres posible que empeore Evalta la propia salud como excelenta
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo Se siente muy dindmico y llenn de energia toda
&l tiempo
Funcitn social 2 Inerferencia extrema y muy frecuente con las actividades Lleva a cabo actividades sociales normales sin ninguna
sociales normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a problemas fisicos o emocionales
0 emocionales
Ral emocional 3 Problemas con el trabajo y olras actividades diarias debido  Ningun problema con el trabajo y olras actividades dianias
a problemas emocionales debido a problemas emocionales
Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresidn durante todo el tiempo  Sentimiento de felicidad, tranquilidad y calma durante todo
gl tiempo
llam de Transicion de salud 1 Cree que su salud es mucho peor ahora que hace 1 afio Cree que su salud general es mucho mejor ahora que hace
1 a0

Tabla 19 Sistema de puntuacion escala SF-36. (49)



ANEXO 6
Chair Stand Test

ASSESSMENT

Patient

Date

Time OAM OPM

Purpose: To test leg strength and endurance

Equipment: A chair with a straight back without

arm rests (seat 17” high), and a stopwatch.

NOTE:

@ Instruct the patient: Stand next to
the patient for

safety. /
1. Sit in the middle of the chair.

2. Place your hands on the opposite shoulder crossed, at the wrists.

3. Keep your feet flat on the floor.

4. Keep your back straight, and keep your arms against your chest.
5. On “Go,” rise to a full standing position, then sit back down again.

6. Repeat this for 30 seconds.
SCORING

(@ On the word “Go,” begin timing. Chair Stand

If the patient must use his/her arms to stand, stop the test. Below Average Scores

Record “0” for the number and score. AGE MEN WOMEN

60-64 <14 <12
65-69 <12 <
70-74 <12 <10

(® Count the number of times the patient comes
to a full standing position in 30 seconds.

If the patient is over halfway to a standing position when

30 seconds have elapsed, count it as a stand. 75-79 < <10
. . 80-84 <10 <9
® Record the number of times the patient stands
. 85-89 <8 <8
in 30 seconds.
90-94 <7 <4

A below average score indicates
a risk for falls.

Number: Score:

CDC's STEADI tools and resources can help you screen, assess, and intervene to reduce
your patient’s fall risk. For more information, visit www.cdc.gov/steadi

Centers for Disease . [ Stopping Elderly Accidents,
Control and Prevention Deaths & Injuries
National Center for Injury

Prevention and Control

2017



ANEXO 7

Cuestionario de Recogida y Analisis de datos

X1
X2
X3
X4
Xa...



