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Resumen

Antecedentes

La espondilitis anquilosante es una enfermedad crénica que cursa con dolor, rigidez y
limitacion funcional, afectando a la calidad de vida de las personas que sufren esta patologia.
Su tratamiento requiere una combinacion de terapia farmacoldgica y no farmacolégica, siendo
esta Ultima una intervencion decisiva en la que la fisioterapia y el ejercicio estan incluidos y el

método Pilates supone una herramienta eficaz.

Objetivo

El objetivo general del estudio es determinar la eficacia de incluir ejercicios del método Pilates

al tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con espondilitis anquilosante.

Metodologia

Se propone un estudio analitico, experimental, longitudinal y prospectivo sobre 64 pacientes

afectados por esta patologia.

Los participantes seran divididos aleatoriamente en dos grupos; el grupo control recibira el
tratamiento habitual de fisioterapia, mientras que al grupo experimental se le afiadiran
sesiones de Pilates. En ambos grupos se analizaran estadisticamente las variables rigidez
matinal, dolor y calidad de vida, antes y después de la intervencién. Asimismo, se analizara la

influencia que tiene la edad y el sexo en los resultados del estudio.
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Abstract

Background

Ankylosing spondylitis is a chronic disease that causes pain, rigidity and severe impairment,
affecting the quality of life of people who suffer from this pathology. Its treatment requires of a
combination of pharmacological therapy and non-pharmacological therapy. The latter includes
physiotherapy and physical exercise, being the Pilates method is an effective tool.

Main objective

The general aim of the study is to determine the efficiency of adding exercises from the Pilates

method in the usual physiotherapist received by people who suffer from ankylosing spondylitis.

Methodology

The proposal is based on an analytical, experimental, longitudinal and prospective study

focused on 64 patients suffering from this chronic disease.

The participants will be divided into two different groups created at random; the control group
will receive the common physiotherapist treatment, while the experimental groups will also
receive Pilates sessions. Variables of morning rigidity, pain and life quality will be analyzed in
both groups before and after the treatments. Additionally, the variables of gender and age and

their influence will be reflected in the report.

Keywords

Ankylosing spondylitis, Physiotherapy, Pilates.
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» Tabla de abreviaturas

Abreviatura Significado
AINE Antiinflamatorios No Esteroideos
BOE Boletin Oficial del Estado
CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica
Cl Consentimiento Informado
EA Espondilitis Anquilosante
EspA Espondiloartritis
FNT Factor de Necrosis Tumoral
HIP Hoja de Informacion al Paciente
LOPD Ley Organica de Proteccién de Datos
Personales
MP Método Pilates
ROM Rango De Movimiento

Tabla 1: Tabla de abreviaturas. Fuente: Elaboracién propia.
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» Antecedentes y estado actual del tema

La espondilitis anquilosante (EA) es una enfermedad autoinmunitaria, reumatica, cronica,
progresiva e inflamatoria. Pertenece a las espondiloartritis (EspA), siendo el prototipo, en las
gue se ve afectado mayoritariamente el esqueleto axial, es decir, la columna vertebral y las
articulaciones sacroiliacas, y en menor medida las articulaciones periféricas. Provoca dolor
inflamatorio, rigidez y limitacion funcional progresiva debido a osificacion anormal, a la
inflamacién aséptica, debida a reacciones inmunolégicas, del tejido sinovial, de los ligamentos
espinales, de los discos intervertebrales y de las articulaciones de la faceta, dando una

apariencia en “cafia de bambu” (1-7).

llustracion 1: TAC lumbar.(8)

El sintoma inicial mas comun es el dolor lumbar de inicio insidioso, el cual puede irradiarse a
la espalda, las nalgas, la ingle y las extremidades inferiores. Este dolor se caracteriza por ser
sordo vy dificil de localizar y puede empeorar al toser, estornudar o torcer repentinamente la
espalda. Esta manifestacién clinica es seguida de una rigidez muscular progresiva,
disminucion de la actividad funcional y de la movilidad en la columna vertebral por las

mafianas o después de un periodo prolongado de inactividad (9,10).

La evolucion de esta patologia es prolongada y desfavorable, tendiendo hacia la anquilosis, y
lo hace en periodos de latencia o remisién, y de crisis inflamatorios o periodos de exacerbacion
de los sintomas (5,11,12).

La EA también causa afectaciébn del sistema respiratorio y alteraciones posturales,

provocando una grave discapacidad y una reduccion en la calidad de vida, la cual en

7



comparacion con la poblacion general es peor, pero, si la comparamos con la de otros
pacientes con trastornos reuméaticos es similar (13,14). La calidad de vida de las personas con
EA se ve afectada debido a las manifestaciones clinicas de la enfermedad, como el dolor y la
rigidez, pero, también por el aspecto psicolégico de tener un diagndéstico sin tratamiento que
restaure completamente la salud. Esta variable es mayor en los pacientes que muestran una
mejor capacidad funcional (11). Asimismo, el dolor corporal cambia significativamente cuando
se incrementa la calidad de vida y cuando se disminuye la fatiga, la cual es reconocida por
muchos autores como otro sintoma importante de la EA, siendo descrita por Belza como “la
sensacion subjetiva y duradera de cansancio o agotamiento generalizado”, en el estudio de
A. Van Tubergen et al. (15).

La rigidez matinal, aun siendo uno de los sintomas mas caracteristicos de la enfermedad y
ser un item para evaluar la enfermedad en diferentes escalas como el “indice funcional
Dougados” y el “indice de actividad BASDAI”, es comentada pero no estudiada en ningan
estudio encontrado, por lo que se ve necesario incluirla y analizarla. La rigidez matinal que los
pacientes con EA sufren al despertarse suele durar entre 30 y 120 minutos y, va
desapareciendo con el movimiento (12,16,17). En el articulo de A. Van Tubenger et al., se

afirma que esta manifestacion influye negativamente en la fatiga (15).

Todos estos sintomas pueden ser acompafiados por alteraciones del suefio y problemas
psicolégicos, como la depresion, debida a la anteriormente mencionada carga emocional,

estando también asociada independientemente con la fatiga (10,15).

La EA aparece durante la segunda o tercera década de la vida, al finalizar la adolescencia o
empezar la edad adulta, mayormente en varones blancos con una proporcion de hombres a
mujeres de 2 a 1, afectando desigualmente segln sexo, razay areas geograficas, a 1 de cada
500 personas, es decir, entre el 0,5y el 1,6 % de la poblacion (2,18-20). En las poblaciones
del norte de Europa, la EA tiene una prevalencia aproximadamente del 0,9% y en Espania,
entre el 0,1-0,2% (11,16).

Con respecto a su patogénesis, se ven implicados factores genéticos como el microbioma
intestinal, el antigeno HLA-B27, las interleuquinas proinflamatorias, las citocinas del factor de
necrosis tumoral (FNT) y el estrés mecéanico (5,20). Se estima una heredabilidad mayor al
90%, siendo el antigeno HLA-B27 la asociacién genética (20). Esta agrupada clinicamente,
pudiendo ser acompafiada, por la artritis periférica, dactilitis, entesitis y uveitis anterior aguda
y, tiene relacion con las otras enfermedades que componen el grupo de las EspA, ya que

comparten caracteristicas comunes (21); estas patologias son la artritis reactiva, conocida
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como sindrome de Reiter, la artritis psoriasica, la artritis asociada con la enfermedad
inflamatoria intestinal y la EspA axial no radiologica (5,22).

En relacién a su etiologia, no es completamente conocida ni entendida, lo que hace que el
diagnostico sea dificil, retrasandolo de 6 a 8 afios desde el que el paciente presenta los
primeros sintomas (12,22); concluyéndose en el articulo de H. Dagfinrud et al. que, hay una
demora de afios desde la aparicion de los primeros sintomas hasta que se establece el
diagnéstico final (2).

En el estudio de B. Blanco et al. se afirma que “El diagnéstico y el tratamiento precoces son
fundamentales para evitar complicaciones y la progresion de la enfermedad, asi como para
mantener una buena calidad de vida en los pacientes”. En este estudio también se afirma que,
no se dispone de criterios diagndsticos validos. Se basan en la presencia del HLA-B27, en la
afectacion de las articulaciones sacroiliacas y de los criterios ASAS-EULAR, los cuales
clasifican precozmente las EspA mediante radiografias, aunque, en la Gltima década segun
M.E. Banegas et al. la resonancia magnética ha demostrado ser mas sensible a estas
afecciones, siendo, segun J. Sieper et al., el método de imagen mas importante existente
(5,20). En su articulo se afirma que, “la sacroileitis radiografica forma parte de los criterios
diagnosticos de la EA desde que se establecieron los criterios de Roma en 1961”. A pesar de
todo esto, los cambios radiol6gicos son detectables afios después de la aparicion de la

enfermedad, aunque se presenten inflamacion y manifestaciones clinicas (22).

Su tratamiento, aunque no es eficaz para restaurar la salud completamente (4), requiere una
combinacion de tratamiento farmacologico y no farmacolégico. Ademas, existe un tratamiento
guirargico para pacientes con dolor o discapacidad refractaria y evidencia radiografica de dafio
estructural. Esta cirugia puede ser en la columna vertebral, por ejemplo, una osteotomia

correctiva o procedimientos de estabilizacion; o en la cadera, una artroplastia total (16).



llustracion 2: Osteotomia correctiva vertebral (23)

Antes Después

FADAM.

llustracion 3: Artroplastia de cadera (24)
En el seguimiento de los pacientes con esta enfermedad se debe tener en cuenta el historial
del paciente, pardmetros clinicos y sus pruebas de laboratorio e imagen. La regularidad de
seguimiento se debe determinar de forma individual, dependiendo de los sintomas que
presente el paciente, la gravedad de estos y el tratamiento farmacolégico que reciba (16).
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En el articulo de S. Berea et al. se definen los objetivos del tratamiento de la EA y estos son
“disminuir el dolor, reducir el proceso inflamatorio, mantener y corregir la postura, mantener la
movilidad de las articulaciones, garantizar un tono muscular lo mas cercano a lo normal y
mantener los paradmetros de la funcion respiratoria en los limites fisioldégicos”; para ello se
debe asegurar a los pacientes que sufren esta patologia tratamiento médico, tratamiento
fisico, un programa educativo e higiénico-dietético y, por ultimo, cuando el estadio de la

enfermedad es muy avanzado, el tratamiento, anteriormente mencionado, quirdrgico (17).

El tratamiento farmacoldgico es el pilar del control de los sintomas. Se usan antiinflamatorios
no esteroideos (AINE), farmacos antirreumaticos que modifican la enfermedad, bloqueadores
del FNT, analgésicos simples y esteroides locales y sistémicos. Actualmente, se ha puesto en
uso el tratamiento biolégico, bloqueando la interleucina-17, pero todavia no se tiene claro los
beneficios y riesgos a largo plazo del mismo, aunque es una opcién de tratamiento nueva y
relevante (16,20).

El tratamiento no farmacolégico, el cual implementa la terapia medicamentosa, es una
estrategia de gestion para la enfermedad (25). Debe incluir terapia fisica, instruccion de los
pacientes sobre una adecuada postura, ejercicios que pueden realizar en el hogar y
motivaciones para realizar ejercicio regular, ya que es un gran aliado en prevenir y gestionar
las deformidades causadas por la EA (11,16,26,27). El ejercicio es considerado por los
reumatologos como una parte fundamental del tratamiento en los pacientes reumatolégicos
como se indica en el estudio de Pedro Zarco et al. (27). Esta intervencidon se encuentra
respaldada por la literatura; existe fuerte evidencia de los efectos del ejercicio sobre la EA
(28,29). Su indicacion, concluyen J. Zochling et al. en su estudio, es debida a la mejora que

proporcionan en la funcion a corto plazo (16).

La actividad fisica como procedimiento “es una herramienta fundamental para el manejo de la
EA” afirma E. Giannotti, ademas la inactividad contribuye negativamente en el proceso natural
de la enfermedad, por lo que, esta intervencion es decisiva y, cuanto mas temprana sea,
mejores resultados significativos presentan los pacientes (25,28,30). Diferentes autores se
basan en los beneficiosos para la mayoria de las caracteristicas de las EspA, como por
ejemplo las mencionadas en el articulo del grupo GRESSER, compuesto por reumat6logos
pertenecientes al grupo de trabajo en EspA de la Sociedad Espafiola de Reumatologia,
“Flexibilidad vertebral y articular, expansion toracica, postura, fuerza muscular, capacidad
aerdbica, tolerancia al ejercicio, funcién respiratoria, limitacién funcional, depresion,

autocuidado y calidad de vida” (27). En el estudio de D. Oskay et al. también se mencionan
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los diferentes beneficios del entrenamiento en los sintomas de los pacientes con EA,
afirmando que disminuyen (28).

Estos ejercicios recomendados para ser realizados en el hogar, segun el grupo GRESSER
tienen que considerar la fase y el periodo en el que se encuentra la enfermedad, las
articulaciones que se encuentran afectadas, las preferencias del paciente y la accesibilidad
del mismo (27). Se debe considerar el tipo de entrenamiento, la frecuencia, la intensidad y la
duracion, dependiendo de la fase en la que la EA se halle, ya que no todos tienen las mismas
ventajas (11,27). En la fase inicial de la enfermedad, se indican los ejercicios de tipo aerdbicos,
de fortalecimiento y los estiramientos; tanto en la fase intermedia como avanzada, se
encuentran indicados los estiramientos, la reeducacion postural global y los ejercicios
respiratorios y posturales (11). Cuando el paciente se encuentra en un brote inflamatorio, la
intensidad del entrenamiento debe ser disminuida (27). Aun asi, la conclusiéon en diferentes
estudios como el de P. Zarco et al. y el de E. Giannotti et al., es que, no ha sido validado
ningun protocolo de ejercicios especificos para la EA (25). Asimismo, en el articulo realizado
por J. Millner et al. se expresa la necesidad de realizar una prescripcion de ejercicio sostenible
para obtener el maximo beneficio y poder orientar a los pacientes con EA, afirmando que “el
ejercicio es el tratamiento no farmacoldgico mas importante” (31). En el articulo de M. Ward
et al. después de realizar un estudio longitudinal prospectivo con 212 pacientes con EA, se
concluyd que, haciendo regularmente ejercicios de espalda, se consigue que progrese mas
lentamente la discapacidad funcional, modificando varias manifestaciones clinicas, como los

sintomas, la movilidad y funcionalidad y, por tanto, la calidad de vida (16,27,29).

Existen muchas otras intervenciones no farmacoldgicas para el tratamiento de la EA. Aunque
esta terapia haya avanzado actualmente hacia el tratamiento biolégico debido a que este,
segun el estudio de E. Giannotti et al., mejora dramaticamente el control de los signos y
sintomas de la EA, la fisioterapia, como otro punto de la terapia no medicamentosa, es una
parte indispensable del plan de tratamiento de esta patologia, pero los datos no son suficientes
para determinar qué programa especifico de fisioterapia debe recomendarse. Esta afirmaciéon
se concluye en el estudio que realizd J. Rivera et al. basandose en los similares resultados
gue obtuvo al comparar diferentes variables, como la calidad de vida, en pacientes con EA a
los que dividié en dos grupos, aplicandoles al grupo control un protocolo de cinesiterapia y al
experimental, el método de Reeducacién Postural Global (11,32). Asimismo, en el mismo
estudio, el cual se encuentra respaldado por diversas investigaciones de ambito internacional,
se afirmo que la fisioterapia hace mejorar diferentes manifestaciones de los pacientes con EA,
como la calidad de vida y la condicion fisica, encontrando diferencias significativas al
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comparar estas variables antes y después de recibir tratamiento fisioterapéutico, sin encontrar
diferencias significativas entre las variables al utilizar un tipo de protocolo u otro (11). Dentro
de la fisioterapia estan indicadas las diferentes técnicas como cinesiterapia, masoterapia,
fisioterapia respiratoria, hidroterapia, electroterapia, reeducacién postural global, ejercicios
terapéuticos y queda contraindicada la manipulacién vertebral (27). La fisioterapia en la EA
tiene como objetivos mantener e incrementar la movilidad y funcionalidad con estrategias de
prevencion articular, mantener la fuerza y resistencia muscular, mantener o mejorar la funcion
respiratoria, mejorar la calidad de vida, disminuir el dolor y la rigidez, informar a los pacientes,
por lo que ayuda al estado fisico, el funcionamiento y la salud global; jugando un importante
papel en la prevencion de las deformidades estructurales (9,17,30). Asimismo, consigue
mejorar la postura, la flexibilidad y expansion costal, la aptitud fisica, la movilidad, la funciéon

y el estado de animo del paciente (14,33).

Segun el estudio realizado por Z. Gyurcsik et al., sometiendo a pacientes con EA a tratamiento
de fisioterapia durante 3 meses con 2 sesiones por semana, mejoran la intensidad del dolor,
la cual se vio notablemente reducida, al igual que la rigidez de la columna vertebral. Ademas,
se preserva la capacidad funcional. Sac6 en conclusion que los efectos de la fisioterapia en
estos pacientes son indiscutibles a corto y largo plazo (9). H. Dagfinrud et al. concluyen en su
articulo que, los programas de fisioterapia de ejercicio grupal supervisado, son la mejor de las

intervenciones por los beneficios que aporta en la sintomatologia de los pacientes (2).

En el articulo de S. Berea et al., se destaca la cinesiterapia como esencial en la intervencién
de la EA, debido a que aseguran la funcionalidad 6ptima de los segmentos corporales en la
columna y las articulaciones, previniendo, retrasando y corrigiendo problemas articulares,

posturales y de alineacién (17).

Existen otros abordajes en el tratamiento, por ejemplo, estudios como el de J. Martinez-Pubil
et al., H. Dagfinrud et al. y M. Elvan et al. concluyen que, incorporar al tratamiento de la EA
terapias como la acuatica y la balneoterapia se aportan diferentes beneficios logrando mejorar
los sintomas y la funcionalidad de estos pacientes debido a que en el agua el ejercicio es sin

impacto, y su practica no es lesiva para las articulaciones (2,32,34,35).

En el estudio de Martinez-Pubil et al. se concluye que, los pacientes con EA sometidos a un
tratamiento de fisioterapia basados en ejercicios de Pilates, mejoran su sintomatologia (34).
Esta afirmacion también se encuentra en el estudio de L. Altan et al, el cual confirma que el
entrenamiento con el Método Pilates (MP), contribuye positivamente a los sintomas clinicos

de los pacientes con EA (36).
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Joseph Pilates fue el precursor de la Contrologia, definida como “El arte de coordinar el
desarrollo del cuerpo y la mente gracias al estricto control del movimiento”, actualmente
conocida como Pilates (17,37). Es un método de acondicionamiento mental y fisico que
consiste en una serie de ejercicios funcionales de estiramiento y fortalecimiento,
mayoritariamente sin impacto, basado en el movimiento consciente con distintas partes del
cuerpo, en todos los planos y ejes espaciales, focalizando los ejercicios en la previa
estabilizacion del centro del cuerpo para posteriormente mover las extremidades. Orienta sus
objetivos a desarrollar control muscular y postural, corregir la postura, mejorar la flexibilidad
articular, la elasticidad y la resistencia muscular, el equilibrio, la agilidad, la fuerza y la potencia
(35). Dado que los pacientes con EA se podrian beneficiar de estos objetivos se propone este
método como intervencion en el tratamiento de fisioterapia, pretendiendo conseguir un
adecuado programa de rehabilitacion, que mejorase con dichos objetivos las manifestaciones

clinicas de la EA.

Para conseguirlo se establece el control del movimiento, la coordinaciéon cuerpo-mente,
poniendo atencion en la respiracion (12,28,38). Segun el estudio de L. Altan et al., el MP es

eficaz y seguro para mejorar la capacidad fisica en pacientes con esta afectacion (36).

llustracion 4: Joseph Hubertus Pilates. Fuente: www.pinterest.es
El Pilates centra sus ejercicios en principios, basados en la respiracion, la relajacion, la
concentracion, el control, la precision, la fluidez y la estabilizacion del nucleo o centro (37).
Estos ejercicios pueden ser realizados en el suelo, pero, también se pueden utilizar

implementos o equipos especializados (35).
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PRINCIPIO DE PILATES

DEFINICION

Mover el aire de los pulmones durante el ejercicio, con el fin de
oxigenar los tejidos y eliminar los desechos metabdlicos y gases

Respiracion Nocivos.
Se inspira por la nariz y se espira por la boca. La respiracion debe
ser costal, con costillas abiertas.
Moverse sin tensiones indebidas en zonas corporales que no se
Relajacion estén ejercitando. Centrarse en la postura durante el movimiento.

Concentracion

Atencion cognitiva necesaria para ejecutar el ejercicio, con el fin de
mejorar la calidad de los movimientos realizados.

Mediante la conexion cuerpo-mente. Manejar la postura y el

Control movimiento durante el ejercicio, con el fin de evitar el riesgo de

lesion.

Precision de la técnica del ejercicio, ser consciente del recorrido
Precision articular y la velocidad del movimiento que se genera.

Transicién suave y continua de los movimientos dentro de la
Fluidez secuencia de ejercicios. Ritmo de trabajo.

Estabilizacion del ntcleo

Activar el centro muscular del cuerpo, ubicado entre el suelo pélvico
y la caja torécica, formado por los musculos profundos del tronco,
los cuales estabilizan la columna lumbar y la pelvis.

Tabla 2: Principios de Pilates (37)

El MP ha sido elegido por los objetivos que pretende conseguir, siendo compatibles con las
alteraciones que provoca la EA, trabajando directamente sobre ellas. Dentro de estos
objetivos el primero es mantener la postura fisioldgica, la alineacion corporal (30). Otro es

mantener un rango de movimiento sin dolor, estabilizando la columna (28).

Como se ha mencionado previamente, en la EA existe afectacion del sistema respiratorio; el
MP se enfoca en la coordinacién del movimiento y la respiracion, poniéndose como objetivo
trabajar a este nivel, fortaleciendo los musculos respiratorios (30). Del mismo modo, se ha
evidenciado que mejora la elasticidad, la movilidad articular y el dolor en la zona lumbar ya
gue se centra en la estabilizacion del nlcleo, mediante la activacion de los musculos
abdominales y de la espalda durante el movimiento, siendo las manifestaciones que

caracterizan la enfermedad y los objetivos para tratarla (28).

Asimismo, el método puede ser adaptado a cada paciente y a sus necesidades (30),
enfocando el ejercicio en sus principios y sus objetivos (37). Para ello, se realizan ejercicios
de poca amplitud y alto control voluntario. Durante sus ejercicios se realizan tanto

contracciones isométricas como isoténicas concéntricas y excéntricas; y estiramientos (14).
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Segun el estudio de M. Rosu et al., el MP se recomienda como abordaje terapéutico en los
trastornos musculoesqueléticos de la columna, basandose en la disminucion de la sensacion
de dolor de los pacientes al recibir tratamiento fisioterapéutico, disminuyendo también al
realizar ejercicios de Pilates, mejorando, ademas, la capacidad fisica (12). En el estudio de D.
Oskay también se confirma que el Pilates es la modalidad terapéutica que se prefiere en los
problemas musculoesqueléticos (28).

Son diversos los articulos que respaldan los ejercicios del MP en el tratamiento de la EA. En
el estudio de S. Berea et al. se encontraron resultados significativos al comparar la calidad de
vida en pacientes con EA en fase inicial e intermedia, antes y después de recibir tratamiento
de fisioterapia basado en el MP, pudiendo estar relacionado con que, como se afirma en el
estudio, el Pilates “Ayuda al paciente a estar en contacto con su enfermedad, a comprenderla,
aceptarla y afrontar mejor el dolor crénico” (17). En el estudio de D. Oskay et al., después de
6 semanas de entrenamiento con el MP, se encontraron cambios significativos en el estado
clinico y funcional, la calidad de vida, los niveles de depresién y la kinesiofobia, descrita en
este mismo estudio como “el miedo al movimiento que surge de la sensacion de dolor y nueva
lesion” (28). También aumentaron a movilidad espinal y redujeron la actividad de la

enfermedad; todas estas mejoras conducen a una mejora clinica de los pacientes con EA (28).

Por todo lo anteriormente citado, se considera que queda justificada la realizacion de este
estudio afadiendo ejercicios del MP en el tratamiento habitual de fisioterapia con el fin de
comprobar si esta intervencién podria disminuir el dolor y la rigidez matinal y, aumentar la

calidad de vida en los pacientes con EA.
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» Evaluacion de la evidencia

Para la elaboracion de la basqueda bibliografica de este proyecto se consultaron las bases de

datos Academic Search Complete, MEDLINE complete, CINAHL complete y E-Journals a

través de la plataforma EBSCO, asi como en PubMed y PEDro, entre los meses de noviembre

de 2020 a febrero de 2021. Se han llevado también a cabo busquedas dirigidas libres

utilizando el buscador Google Académico.

En el caso de tener varios términos MeSH para un Unico término libre, se utilizaron ambos,

juntandolos con el booleano “OR”. Después de tener todos los términos MeSH buscados,

fueron combinados con el booleano “AND”.

Se utilizo el filtro de busqueda de limitadores de fecha con el parametro de 10 afios de

antigliedad, para obtener informacién mas actualizada y no se hicieron restricciones por

idioma.

Para las busquedas se utilizaron los siguientes términos:

Término libre

DeCS

MeSH

Espondilitis anquilosante

Spondylitis, Ankylosing

“Spondilitis, Ankylosing”

Physical Therapy Modalities

“Physical Therapy

Fisioterapia Physical Therapy Specialty Modalities”
“"Physical Therapy Specialty”
Exercise Movement "Exercise Movement
Pilates Techniques Techniques™
“Pilates Based Exercises”
Dolor Back Pain “Back Pain”
Neck Pain “"Neck Pain”
ROM Range of Motion, Articular “"Range of Motion, Articular”

Calidad de vida

Quality of life

“Quality of life”

Tabla 3: Términos libres, DeSH y Mesh. Fuente: Elaboracién propia.
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e Flujograma

Descartados por estar
repetidos= 21

Descartados por titulo y
abstract= 39

Descartados por lectura
critica= 31

llustracion 5: Flujograma. (Elaboracion propia)
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» Objetivos del estudio

e Objetivo general del estudio

El objetivo general del estudio es determinar la eficacia de incluir ejercicios del MP al
tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con EA.

e Objetivos especificos

- Analizar si incluir ejercicios del MP en el tratamiento habitual de fisioterapia varia la calidad
de vida, medido con el Cuestionario ASQoL, en pacientes con EA.

- Analizar si incluir ejercicios del MP en el tratamiento habitual de fisioterapia varia el dolor,

medido con la escala EVA, en pacientes con EA.

- Analizar si incluir ejercicios del MP en el tratamiento habitual de fisioterapia varia la rigidez

matinal en pacientes con EA.
- Analizar como influye la edad en los resultados del estudio.

- Analizar como influye el género en los resultados del estudio.
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» Hipotesis conceptual

Afadir ejercicios de Pilates al tratamiento habitual de pacientes con EA consigue mejores
resultados que el tratamiento habitual por si solo.

20



» Metodologia

e Disefo

Se proyecta un estudio analitico, experimental, longitudinal y prospectivo con la finalidad de
comparar la eficacia de incluir un tratamiento experimental en el tratamiento habitual de
fisioterapia en pacientes con EA. Se desea evaluar la causa-efecto, para valorar la eficacia de
la intervencién propuesta, realizando mediciones antes y después de finalizar el tratamiento
deliberado para la realizacion de la investigacion con el fin de describir las variables con la
mayor precision posible y analizar sus modificaciones. Se trata de un ensayo clinico con un
sistema de aleatorizacién simple de los sujetos de estudio, los cuales deben cumplir los
criterios especificos de inclusion y exclusion descritos, mediante una tabla de nimeros
aleatorios que, dividira la muestra en dos grupos homogéneos, siendo uno calificado como
grupo control, recibiendo el tratamiento habitual de fisioterapia, y el otro, grupo experimental,
al cual se le incluira ejercicios especificos del MP en el tratamiento habitual, para comparar la
eficacia de las dos intervenciones. Es un estudio con caracter longitudinal y prospectivo ya
gue, entre las mediciones pre y post tratamiento va a existir un lapso de tiempo y los datos

seran recogidos a medida que vaya requiriendo el estudio.

No habra enmascaramiento, desde el equipo de investigacion hasta los sujetos de estudio
conoceran el tratamiento y los objetivos, aunque la persona encargada de analizar los datos

desconocera a qué grupo pertenece cada sujeto.

El estudio se realizara siguiendo los principios de la Declaracion de Helsinki y ser4 sometido
al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Puerta de Hierro para su
aprobacién (Anexo 5), dando via libre a la realizacion del presente estudio. Respetara la Ley
Organica 3/2018 de Proteccién de Datos Personales (LOPD) y garantia de los derechos

digitales, publicada en el Boletin Oficial del Estado (BOE).

Asimismo, se trasladara a las normativas nacionales (Real Decreto 223/2004) e

internacionales (Normas de Buena Practica Clinica) vigentes.

Los sujetos del estudio recibirdn una Hoja de Informacién al paciente (HIP) (Anexo 6) y un
Consentimiento Informado (Cl) (Anexo 7), los objetivos y los posibles riesgos del estudio,
ademas de los derechos ARCO, de anulacioén, rectificacion, cancelacion y oposicién. Para

ello, existe la hoja de renuncia (Anexo 8).
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Asimismo, la investigadora principal rellenard un documento con el cédigo de identificacion
del paciente, denominada como hoja de anonimato (Anexo 9), respetando nuevamente la

LOPD con los datos personales; siendo la Unica persona con acceso a ellos.

Todas las personas que conforman el equipo investigador firmardn un acuerdo de
confidencialidad y su compromiso de respetar los pasos del estudio, ademas del informe

donde se declara no existir ningun conflicto de interés para realizar el estudio (Anexo 11).
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e Sujetos de estudio

La poblacion diana seran las personas diagnosticadas de EA, con una edad comprendida
entre los 18 y los 70 afios, susceptibles de recibir tratamiento mediante el MP.

La poblacién accesible seran pacientes diagnosticados y en tratamiento por EA de cualquier
hospital de la Comunidad Auténoma de Madrid.

La poblacién elegible sera aquella que cumpla con los criterios de inclusion y de exclusion.
Sera sometida a un muestreo probabilistico aleatorio simple. Se contactara por medio de una
carta con los jefes de los Servicios de Traumatologia de los hospitales solicitandolos que
entreguen la HIP a los pacientes diagnosticados de EA, donde se encuentra el correo
electrénico de la investigadora principal para que se pongan en contacto. Al recibir el correo,
la investigadora principal por orden de llegada introducird a los pacientes en un listado de
muestreo y, mediante el generador de numeros aleatorios de Google Analytics (Anexo 12), se
seleccionaran tantos nimeros como elementos debe tener la muestra y el programa nos
indicara qué numeros del listado de muestreo seran los realmente estudiados componiendo

la muestra final.

CRITERIOS DE INCLUSION

Sujetos diagnosticados de EA.

Entre 18 y 70 afios.

Autorizados por un reumatélogo para realizar ejercicio activo.

Sujetos adscritos al Sistema Madrilefio de Salud.

Tabla 4: Criterios de inclusion.

CRITERIOS DE EXCLUSION

Sujetos con cualquier enfermedad articular que comprometa los resultados del tratamiento
adaptado a la EA.
Sujetos con mala coordinacién motora-visual o trastornos cognitivos.
Sujetos con cirugias recientes.
Sujetos que no puedan realizar ejercicio fisico.

Embarazadas.
Tabla 5: Criterios de exclusion




Calculo del tamafio muestral:

El tamafio de la muestra se obtendra al aplicar la siguiente formula de comparacion de medias
para las variables dolor y calidad de vida debido a que, la rigidez matinal no esta validada

cientificamente, quedando excluida en este célculo:

2k x (SD?
n= (sD?)
d2

Siendo:

o n=numero de participantes en cada grupo del proyecto.
o k= constante con valor 7,8.
o SD= desviacion tipica.

o d= precision.

El valor de k es dependiente de la potencia estadistica (1- B) y del nivel de significacién (a).
Dentro de la investigacion clinico, en el ambito sanitario, por consenso se establece un poder

estadistico del 80% y un nivel de significacién del 5%, dando un valor de k de 7,8 como

podemos observar en la siguiente tabla:

0,10% 1%

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

Tabla 6: Valores de la constante K.

Calidad de vida

Para esta variable se ha tomado como referencia el articulo “Effect of Clinical Pilates training
on the fear of movement in patients with ankylosing spondylitis” (28). En este estudio realizado
por D. Oskay et al., participaron 21 pacientes con EA y tras 6 semanas de tratamiento basado
en un programa de entrenamiento con el MP se observd una mejora significativa en la calidad
de vida (P< 0,001).
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De la siguiente tabla se extraen los valores necesarios para el calculo:

Table 4. Comparison of pre-treatment and post-treatment results of

mobility levels, quality of life depression and kinesiophobia scores

Pre-treatment Post-treatment
(mean+SD) {(mean=SD) P
BASMI 3.03+1.03 2.56 + 0.93 0.001*
<&SQoL 8.23+5.54 414:4.05>  0.000°
BDI 933 +6.03 547 +5.18 0.000"
TSK 33.52 + 8.02 28.61 +9.53 0.013"

BASMI, Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index; ASQolL, Ankylosing Spondyilitis
Quality of Life; TSK, Tampa Scale for Kinesiophobia; *Paired Samples t-test [

llustracion 6: Diferencia en la calidad de vida (28)

La desviacion tipica es 5,54 y la precision se calcula restando el valor pretratamiento (8,23) al

post tratamiento (4,14) dando un resultado de 4,09.

_ 2k X (SD?) _ 2k x (5,54?%)
n= =
d? 4,092

= 28,62

29 corresponde al nimero de sujetos necesario en cada grupo, dando un total de 58 sujetos.
A este valor se le debe afiadir un 10% mas, previniendo las posibles bajas u otras

circunstancias ajenas a la investigacion, dando un resultado de 64 participantes, 32 en cada

grupo.

Dolor

Del dolor no se han encontrado articulos que proporcionen los datos necesarios para realizar
el tamafo muestral, por lo que se realizaria un estudio piloto dentro del proyecto para obtener

este dato, recomendandose incluir 30 participantes.

La muestra final del estudio queda definida por el tamafio muestral mas grande, por lo tanto,

para ser representativo, este proyecto debe contar con un minimo de 64 participantes.
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e Variables
Variables dependientes:

» Calidad de vida: Variable cualitativa ordinal medida mediante el cuestionario ASQoL
para valorar el estado funcional, el bienestar y una evaluacién general de la salud,
ademas de, como repercute la enfermedad en la vida social del paciente (Anexo 14).
Este cuestionario, especifico para pacientes con EA, consta de 18 items a los cuales
tiene que contestar “Si” 0 “NO” segln su situacién en el momento de la medicién. Por
cada “Si” se recibe un punto y por el “NO”, no se recibe ningtn punto. La puntuacién
maxima es 18, atribuyéndose a una calidad de vida baja, y la minima 0, significando
una calidad de vida alta.

Sera pasado a cada paciente dos veces, la primera antes de empezar el estudio (antes
del tratamiento), y la segunda al final del mismo (después de finalizar todo el

tratamiento).

» Dolor: Variable cuantitativa discreta medida a través de la escala EVA. Esta escala
consta de una linea horizontal de 10 cm para representar el nivel de dolor (Anexo 15).
El O representaria “no dolor” y el 10, “el peor dolor imaginable”. (39)
El paciente marcara representativamente su dolor en la linea, y posteriormente se
clasificara su dolor segun el niumero marcado:
- De 0 a 3: Implica un dolor leve-moderado.
- De 4 a 6: Implica un dolor moderado-grave.
- Mayor a 6: Implica un dolor muy intenso.
Esta escala sera pasada a cada paciente dos veces, la primera antes de empezar el
estudio (antes del tratamiento), y la segunda al final del mismo (después de finalizar

todo el tratamiento).

» Rigidez matinal: Variable cuantitativa continua. El tiempo serd medido con un
cronometro de la marca “ISPORTS” por su alta fiabilidad, precision y su sencillo modo
de uso (Anexo 16). Posteriormente se rellenara un formulario sobre esta variable
(Anexo 4). Consta de dos partes, una a rellenar por el paciente, y otra por la
investigadora principal.

Se haran catorce mediciones, siete se tomaran antes de comenzar el estudio

(“Mediciones 1”) y las otras siete, después de terminarlo (“Mediciones 2”). Seran
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realizadas por el propio paciente en su hogar nada mas levantarse, la primera tanda
previa al tratamiento y la segunda al final del mismo (después de finalizar todo el
tratamiento).

La investigadora principal explicara a los sujetos de estudio el modo de utilizacion:
“Debe iniciar el cronémetro al despertarse, pararlo cuando su sensacion de rigidez
matinal haya desaparecido y apuntar el tiempo que marca el cronémetro para
posteriormente comunicarselo a la investigadora principal. Debe realizarlo durante una
semana (7 dias). Se le comunicara con antelacion cudndo debe comenzar todas las
mediciones”.

Asimismo, para mayor aclaracion, les hara llegar un video explicativo del modo de uso

del crondbmetro en el que esta afiadido el modo de recoger los datos.

Para el andlisis estadistico final de los datos se creara una variable diferencia pre-post de

cada una variable dependiente restando el valor final al primer valor adquirido.

Variables independientes:

» Tratamiento: Variable cualitativa nominal dicotdmica. Determina el tipo de
intervencion que los pacientes van a recibir, quedando categorizado en 0, grupo

experimental y 1, grupo control.

» Momento de medicion: Variable cualitativa nominal dicotomica. Indica el momento
en el que se van a tomar las mediciones de las variables dependientes en ambos
grupos.

La primera medicién serd pre tratamiento y la segunda, al finalizar totalmente el

tratamiento.

» Sexo: Variable cualitativa nominal dicotomica. Determina el género del paciente,
categorizado en 0 mujer y 1 hombre.

Se analizara si el sexo influye en los resultados del estudio.

» Edad: Variable cuantitativa continua. Se divide en 3 rangos de edad, de 18 a 30, de
31 a50yde51a70 afios.

Se analizard si la edad influye en los resultados del estudio.
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VARIABLES DEL ESTUDIO

NOMBRE VARIABLE

TIPO

UNIDAD DE MEDIDA

FORMA DE
MEDIRLO

Tratamiento

Independiente,
cualitativa nominal
dicotémica

0: grupo experimental
1: grupo control

Momento de
medicion

Independiente,
cualitativa nominal
dicotémica

0: pre tratamiento
1: post tratamiento

Calidad de vida

Dependiente,

Escala de calidad de

cualitativa ordinal vida (ASQoL)
Dolor Dependiente, Centimetros Escala EVA
cuantitativa discreta
Rigidez matinal Dependiente, Minutos Cronémetro
cuantitativa continua
Sexo Independiente, - 0: mujer
cualitativa nominal 1: hombre
dicotdmica
Edad Independiente, - 0: 18-30 afios
cuantitativa continua 1: 31-50 afos
2:51-70 afios

Tabla 7: Variables del estudio. Fuente: Elaboracion propia
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e Hipotesis operativa

- Calidad de vida

Ho: Afadir pilates al tratamiento habitual de fisioterapia no mejora la calidad de vida en
pacientes con EA.

Hi: Afadir pilates al tratamiento habitual de fisioterapia mejora la calidad de vida en pacientes
con EA.

- Dolor
Ho: Afadir pilates al tratamiento habitual de fisioterapia no mejora el dolor en pacientes con
EA.

Hi: Afadir pilates al tratamiento habitual de fisioterapia mejora el dolor en pacientes con EA.

- Rigidez matinal

Ho: Afadir pilates al tratamiento habitual de fisioterapia no mejora la rigidez matinal en
pacientes con EA.

Hi: Afadir pilates al tratamiento habitual de fisioterapia mejora la rigidez matinal en pacientes
con EA.

- Edad
Ho: Pertenecer a alguno de los rangos de edad descritos no influye en los resultados del
estudio.

Hi: Pertenecer a alguno de los rangos de edad descritos influye en los resultados de estudio.
- Género

Ho: El género no influye en los resultados del estudio.

Hi: El género influye en los resultados del estudio.
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e Recogida, analisis de datos, contraste de la hipétesis

Una vez realizada la primera entrevista con los sujetos del estudio, en la que leeran y firmaran
la HIP y el Cl con el fin de afiadirlos al protocolo de la investigacion, se les citara para rellenar
la hoja de anonimato de los datos del paciente, dandoles un cédigo alfanumérico a través de
la funcién “RAND” de la aplicacion Excel ®, en vista de asegurar la proteccion de la
informacioén del sujeto aplicando y respetar la LOPD. En este punto, con los cédigos
asignados, los sujetos afiadidos al estudio seran divididos en dos grupos homogéneos
mediante un sistema de aleatorizacion simple con una tabla de numeros aleatorios.

Posteriormente, se realizara la medicién pretratamiento una semana mas tarde.

Los valores obtenidos de las mediciones pre y post tratamiento de las variables analizadas,
tras pasar el proceso de codificacion, se recogeran en una hoja Excel (Anexo 13) en la que
se identifica al paciente por medio del codigo dado, siendo capaz de acceder al vinculo con
sus datos personales Unicamente la investigadora principal del estudio. De este modo, se

podra hacer uso de los datos de los pacientes de forma estadistica, cumpliendo la LOPD.

Mas adelante, los datos serdn plasmados en la tabla de resultados de Excel sobre la que
trabajara el experto en estadistica que realice el andlisis estadistico en el programa
informatico IBM SPSS Statistics Dekstop version 27.0.

El andlisis estadistico constara de dos etapas, la primera sera un analisis descriptivo y la

segunda, un analisis inferencial.

Analisis descriptivo

Se describen las caracteristicas de la muestra a través de las variables, obtendremos medidas
de tendencia central, los cuales nos aportardn informacion sobre la distribucién de las
variables que vamos a medir (moda, media y mediana) y de dispersién (desviacion tipica,
rango, varianza, maximo y minimo), asi como una distribucién de porcentajes y percentiles
para el caso de variables cuantitativas o cualitativas respectivamente conociendo la posicién,
indicando la variabilidad de los datos y cuanto se alejan de la normalidad, valorando la

homogeneidad de la muestra.

Analisis inferencial

Se obtiene la comparacién entre la media de la medicién inicial y la final de cada variable en
cada grupo para efectuar en cada hipétesis operativa un contraste bilateral, valorando la

existencia de diferencias estadisticamente significativas entre ambas. Se analizara la
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normalidad de cada variable dependiente (cuantitativa) para comprobar si existe diferencias
antes y después de la intervencion propuesta, considerdndose normal si el nivel de
significacion, p-valor, es mayor de 0,05 para sopesar que los datos obtenidos no se deban al

azar.

Como la muestra es superior a 30 sujetos, se realizara posteriormente el test Kolmogorov-
Smirnov, y a través de este test, se escogera una prueba paramétrica o no paramétrica. En el
supuesto de que en el andlisis de normalidad sea p mayor de 0,05, se aplicaria la prueba
paramétrica t-Student para muestras independientes; en caso contrario, dando p menor de

0,05 se realizaria la prueba no paramétrica de U de Mann-Whitney.

Tanto si se escoge la prueba paramétrica como la no paramétrica, si su resultado es menor a
0,05 se aceptara la hipétesis alternativa encontrando resultados estadisticamente
significativos en las diferencias de las medias pre y post intervencién; en cambio, si el valor p
es mayor a 0,05 se aceptara la hipétesis nula y no se encontrarian diferencias
estadisticamente significativas. Aceptando una hipoétesis, queda entendido que la otra queda

rechazada.

Se empleara el test de Levene, verificando asi la homogeneidad de las variables si el nivel de

significacion, p-valor, es superior a 0,05.

Con el fin de representar los resultados obtenidos, se realizara un gréfico de barras para la
variable cuantitativa discreta “Dolor” y para la cualitativa ordinal “Calidad de vida”. Mediante
esta representacion se obtiene una informacién clara y sencilla a la hora de interpretar los
resultados del estudio, comparando las variables antes y después de la intervencién
propuesta. Con respecto a las variables cuantitativas continuas “Rigidez matinal’ y “Edad”, se
representaran por un histograma. Las variables cualitativas nominales “Tratamiento”,

“Momento de medicion” y “Sexo” van a quedar representadas por graficos circulares.

Por ultimo, la variable “Dolor”, por ser cuantitativa discreta, se representara con un diagrama
de cajas y bigotes para analizar el maximo, minimo, mediana, percentiles y la dispersién de

los datos.
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e Limitaciones del estudio

- En primer lugar, la prevalencia de esta enfermedad es mayor en hombres, podria ser una

limitacion a la hora de analizar la influencia de la variable género como se gustaria.

- Por otra parte, la distancia hasta la Clinica donde se va a realizar el tratamiento, puede
perjudicar a la continuidad de algunos pacientes en el estudio.

- La muestra queda limitada a la participacion voluntaria de los enfermos con EA, por lo que
aquellos que tengan mejor accesibilidad seran los que acudan, y por tanto pueden sesgar el

estudio.

- Es posible, que la mayoria de los pacientes, se encuentren en estadios avanzados, y como
los resultados significativos se encuentran cuanto mas precoz sea la intervencion, esto sesgue

el estudio.

- Como la variable rigidez matinal queda en manos del sujeto, puede que la medicién no se

haga correctamente y sesgue el estudio.

- Ademas, el estudio podria quedar limitado debido a la pérdida de pacientes por motivos

personales, perdiendo informacion.

- Por dltimo, la variable dependiente rigidez matinal no ha sido encontrada en ningun articulo

por lo que, no existe referencia que pueda servir en este estudio.

32



e Equipo investigador
El equipo investigador estara compuesto por:

« Investigadora principal: Andrea Marugan Rodriguez, fisioterapeuta graduada en
2021 por la Universidad Pontificia de Comillas en la Escuela Universitaria de
Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios.

+ Dos fisioterapeutas colegiados, con el curso de MP y con 5 afios de experiencia cada
uno.

+ Dos fisioterapeutas colegiados con, al menos, 5 afios de experiencia en terapia
manual.

% Unreumatdélogo, con minimo 5 afios de experiencia profesional en el ambito de salud
publica.

% Un estadistico con al menos 5 afios de experiencia en investigaciones cientificas en

ciencias de la salud.
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» Plan de trabajo

e Disefo delaintervencion

Tras disefar, planificar el estudio y recibir el aprobado del CEIC del Hospital Puerta de Hierro,
se haréan los acuerdos necesarios con la Clinica Marugan para proceder al inicio del proyecto
en sus instalaciones. Del mismo modo, se necesita el Cl de los sujetos de estudio y, a partir

de ese punto se realizara la primera medicion y se comenzara a impartir el tratamiento.

El tratamiento tendrd una duracion de 3 meses, en los cuales el grupo control recibira 2
sesiones semanales de tratamiento individual, del protocolo habitual, y el grupo experimental,
recibird 3 sesiones de Pilates, en dias alternos, y 2 de tratamiento individual. Las sesiones

individuales tendran una duracién de 30 minutos y las de Pilates, 1 hora.

Protocolo habitual de fisioterapia

Se centrard en el cumplimiento de los objetivos globales de la EA explicados en el punto de
evaluacion de la evidencia porque, como ha sido mencionado, no se ha otorgado ningln

protocolo especifico de fisioterapia.

Las técnicas con mayor evidencia seran las que se realizaran, incluyéndose en el protocolo
masoterapia, cinesiterapia pasiva, fisioterapia respiratoria, reeducacion postural global y

estiramientos. Asimismo, se daran pautas de higiene postural.

Protocolo de Pilates

Este protocolo sera el mismo para todos los pacientes. Las clases seran formadas por un
maximo de 6 personas, se pondra mayor hincapié en que los pacientes realicen una correcta
respiracion, con costillas abiertas, y que activen correctamente el transverso del abdomen.
Tendra una duracién de 1 hora cada sesion, y se dividird en 3 bloques: el primero consta de
una fase de calentamiento o adaptacion, de 10 minutos de duracién; el segundo, es el bloque
principal o bloque de trabajo, es el mas extenso, con una duracién de entre 30-35 minutos; vy,
el tercero, donde se realizaran estiramientos, es la fase de vuelta a la calma, durara entre 10

y 15 minutos.
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Bloque 1, calentamiento

o

o

Respiraciones costales: Posicion inicial en bipedestacion, con los pies abiertos a la
altura de la cadera y las manos en la parte inferior de la parrilla costal.
Se realizan 5 ciclos respiratorios, lentos y profundos. En la espiracion las manos
acompanfan a las costillas, ayudandolas a cerrarse lo maximo posible.

Inspiracion Espiracion

Movilizacion de hombro: Posicion inicial en bipedestacion, con los pies abiertos a la
altura de la cadera, los brazos a la altura de los hombros y las manos enfrentadas
entre si. Al inhalar, se realiza una antepulsién de hombro, y al exhalar, se vuelve a la

posicién inicial, juntando escépulas. Se realizan 10 repeticiones.

Vista frontal Vista lateral
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o

Movilizacion de miembros inferiores: Este ejercicio se dividira en 2 partes:

1°) Posicion inicial en bipedestacion con manos apoyadas en la pelvis. Se realiza una
flexion de cadera y rodilla de 90 grados al inhalar, quedandose en apoyo monopodal.
Al exhalar, se realiza una rotacion externa de cadera seguida de una extension de

cadera y rodilla sin llegar a tocar con el pie el suelo.

Se realizan 5 repeticiones con cada pierna.

2°) Posicién inicial en bipedestacién con manos apoyadas en la pelvis, cadera y rodilla
flexionadas a 90°, quedandose en apoyo monopodal. Al exhalar se extendera la rodilla
sin modificar la flexion de cadera para llegar a la posicion final.

Se realizan 5 repeticiones con cada pierna. En la Ultima repeticidbn se mantiene la

posicién final 5 segundos.
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o

Movilizacién del raquis: Posicion inicial en bipedestacién, con los pies abiertos a la
altura de la caderay los brazos a lo largo del cuerpo.

Al exhalar, flexionar la columna vertebral, partiendo desde la columna cervical y
terminando por la lumbar, acompafiando con la flexion de pelvis, articulando vértebra
a vértebra, hasta llegar a la posicion final, donde el estiramiento de la cadena posterior
permita a cada persona. Se realiza una inhalacion en la posicion final y al exhalar, se
vuelve a la posicion inicial, esta vez empezando a articular desde la columna lumbar
para terminar por la cervical, colocando hombros y cabeza en el Gltimo momento.

Se realizan 5 repeticiones.

Vista frontal

Paso 1

Vista lateral

Paso 1
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Bloque 2, ejercicios
Para facilitar la ensefianza de cada ejercicio se explica:

a) Punto de partida: Se indica la posicion inicial.

b) Técnica y fluidez de trabajo: Se indica el movimiento a realizar, describiendo el

ejercicio. El ritmo queda marcado por la coordinacion entre la respiracion y el
movimiento.

c) Foco de atencién: Indicar el objetivo principal, la musculatura que se desea activar.

d) Repeticiones.

Cabe destacar que se realizaran, cuando sea necesario, recordatorios con respecto a las

correcciones.

1. Estiramiento de gato

a) Posicion inicial en cuadrupedia, manos abiertas a la anchura de los hombros,
alineacion mano-codo-hombro, rodillas alineadas con la cadera y dedos de los pies
apoyados. Elongacion de columna, posicién de doble mentén (flexion de cervicales
altas) y pelvis en posicion neutra.

b) Al exhalar, se flexiona la columna desde el coccix a la cabeza, dirigiendo la mirada
hacia las piernas. Para permitir mayor arco de la columna, realizar protraccion
escapular.

Inhalar llevando el aire a la zona lateral y posterior de la parrilla costal y, exhalar
volviendo a la posicion inicial.

c) El objetivo es flexibilizar y dar movilidad a la columna, en particular, la zona lumbar.
La musculatura implicada son los extensores de columna.

d) Realizar 10 ciclos respiratorios.

R =

Posicion
final

Posicion
inicial




2. Twist

a) Posicion inicial en sedestacion, pelvis neutra, piernas y brazos abiertos.
Elongacion de columna, escépulas estabilizadas.

b) Al exhalar, se rota el tronco, manteniendo piernas y brazos abiertos y la elongacion
de columna. Al inhalar, volver a la posicion inicial.

c) El objetivo es dar movilidad a la columna y estirar la zona lumbar. La musculatura
implicada esta compuesta por los oblicuos abdominales, los paravertebrales y el
dorsal ancho.

d) Realizar 20 repeticiones, 10 giros a cada lado.

- T - — .

Posicion Posicién
inicial

final

3. Elevacidn lateral de tronco y piernas modificada

a) Posicion inicial en decubito lateral. La pierna de abajo, aumentando la base de
apoyo, presenta una ligera flexion de cadera y rodilla; la de arriba, totalmente
extendida. El brazo de abajo extendido, sirviendo de apoyo para la cabeza vy, el
gue queda arriba, apoyado sobre el cuerpo. Elongacién axial.

b) Al exhalar, elevar una pierna. Inhalar y al volver a exhalar se separa el brazo del
suelo. Volver a posicion inicial inhalando.

c) El objetivo principal es fortalecer la musculatura de la espalda en situacién de
minima oposicion contra la gravedad. La musculatura implicada esta compuesta
por el gliteo medio, el tensor de la fascia lata y el oblicuo menor del lado de la
pierna gue se eleva y el oblicuo mayor del lado contrario.

d) Realizar 10 repeticiones en decubito lateral derecho y 10 repeticiones en decubito
lateral izquierdo.
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Posicion
inicial

Posicion
final

4. Superman

a) Posicion inicial en decubito prono, piernas estiradas y brazos formando una cruz
con el cuerpo, palmas de las manos hacia abajo. Elongacion axial y escépulas
estabilizadas.

b) Al exhalar, elevar brazos y piernas del suelo, realizando una ligera extension
dorsal. Volver a la posicion inicial inhalando.

c) El objetivo principal el fortalecer la musculatura de la cadena posterior. La
musculatura implicada estd compuesta por glateo mayor, isquiotibiales, deltoides
posterior y erectores de columna.

d) Realizar 10 repeticiones.

Es importante no perder la estabilizacion escapular.

Posicion
inicial

Posicion
final
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5. Patada con 2 piernas

a) Posicion inicial en decubito prono, piernas estiradas y brazos a lo largo del cuerpo,
cabeza girada hacia un lado y pies en flexion plantar. Elongacion de columna,
escépulas estabilizadas.

b) Al exhalar, deshacer el giro de cabeza, realizar una extension de columna, brazos
y piernas. Volver a la posicion inicial inhalando.

c) El objetivo es fortalecer la zona lumbar y trabajar la rotacion externa de los
hombros. La musculatura implicada esta compuesta por isquiotibiales, glateo
mayor, erectores de columna, dorsal largo y romboides.

d) Realizar 10 repeticiones.

Es importante en este ejercicio mantener la elongacién de la columna, sin hiperextender la

columna cervical, y las escapulas conectadas y estabilizadas.

Posicion
inicial

Posicion
final

6. Natacion
a) Posicion inicial en decubito prono, piernas y brazos estirados, posicion de doble

menton, pies en flexion plantar y manos enfrentadas.
b) Extender brazo y pierna contraria, sin mover el tronco ni el cuello. Inhalar y exhalar

con cada cambio de pierna y brazo.

41



c) El objetivo es fortalecer la zona lumbar y corregir la hipercifosis dorsal. La
musculatura implicada queda compuesta por la musculatura lumbar, los musculos
transversoespinosos, el recto del abdomen, el gliteo mayor, los isquiotibiales,
deltoides, largo y recto anterior del cuello.

d) Realizar 20 ciclos respiratorios, lo que equivale a realizar el ejercicio 10 veces con
cada pierna.

Es importante en este ejercicio mantener las escdpulas conectadas y estabilizadas.

Posicion
inicial

Posicion
final

7. Elcisne

a) Posicidn inicial en decubito prono, con apoyo en manos y piernas. Elongacién axial
y hombros alejados de las orejas.

b) Al exhalar, quitar el apoyo de manos extendiendo los brazos hacia delante y arriba,
balancedndose hacia delante. Inspirar balancedndose hacia atras. Volver a
posicién inicial exhalando.

c) El objetivo principal es proteger la zona lumbar a través del trabajo del transverso
abdominal. La musculatura implicada esta compuesta por la musculatura lumbar,
erectores de columna, deltoides anterior, gliteo mayor, isquiotibiales y triceps
sural.

d) Realizar 5 repeticiones
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Posicion
inicial

Posicion
final

8. Plancha prona

a) Posicidn inicial en posicion de plancha, con apoyo en manos y dedos de los pies,
formando una linea recta desde la cabeza hasta los talones. Para ello, la cadera
realiza una pequefa retroversion.

b) Al exhalar, elevar una pierna, mantener durante la duracion de la exhalacion. Al
inspirar, volver a la posicion inicial.

c) El objetivo principal es fortalecer el abdomen en oposicién a la gravedad y el propio
peso. La musculatura implicada estd compuesta por el misculo erector de la
columna, el recto y el transverso del abdomen.

d) Realizar 10 ciclos respiratorios, alternando en cada ciclo, una pierna.

Mantener los hombros alejados de las orejas y la cintura pélvica estabilizada.
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Posicion
inicial

Posicion
final

9. Plancha supina

a) Posicion inicial en posicion de plancha supina, con apoyo en manos y talones,
formando una linea recta desde los hombros hasta los pies. Para ello, la cadera
realiza una pequefa retroversion.

b) Al exhalar, elevar una pierna, mantener durante la duracién de la exhalacion. Al
inspirar, volver a la posicion inicial.

c) El objetivo principal es introducir nuevos patrones de movimiento y de
estabilizacion. La musculatura implicada estd compuesta por el psoas y los
oblicuos abdominales de la pierna que se eleva.

e) Realizar 10 ciclos respiratorios, alternando en cada ciclo, una pierna.

Es importante en este ejercicio mantener las escapulas conectadas y estabilizadas.

Posicion
inicial
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10. El puente

a) Posicion inicial en decubito supino, con la pelvis y la columna neutra, posicion de
doble mentdn, brazos a lo largo del cuerpo, apoyados en el suelo con las palmas
de las manos hacia abajo. Las rodillas flexionadas y los pies apoyados, acercando
lo méaximo posible los talones hacia los isquiones.

b) Al exhalar, extiender la cadera levantando la pelvis, apoyandose sobre pies y
cintura escapular. Al inhalar, vuelve a la posicién inicial.

c) El objetivo principal es fortalecer la musculatura de la cadena posterior. La
musculatura implicada estad compuesta por los paravertebrales, isquiotibiales,
gluteo mayor, cuadrado crural y el recto del abdomen.

d) Realizar 10 repeticiones.

Posicion
inicial

Posicion

final

11. El cien modificado
a) Posicion inicial en decubito supino. Piernas en el aire en posicion de mesa, es
decir, a 90 grados de flexiéon de cadera y rodilla. Brazos relajados a lo largo del
cuerpo. Elongacién axial y posicién de doble mentén.
b) Al exhalar, flexionar el tronco formando una C con la columna y mantener esta
posicion. Inhalar y extender los brazos al frente. La posicion de las piernas no se

modifica para proteger la zona lumbar y mantener la espalda estable.
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En este punto la respiracion cambia, cada fase se realiza en cinco tiempos, se
inhala y se exhala de manera pulsétil, mientras que los brazos realizan un
movimiento de bombeo.

c) El objetivo principal es fortalecer la musculatura respiratoria, aumentando la
eficacia de la ventilacion pulmonar. La musculatura implicada esta compuesta por
recto y oblicuos del abdomen, deltoides anterior, dorsal ancho y redondo mayor.

d) Respirar cien veces. Equivale a 20 ciclos respiratorios.

Posicion
inicial

Posicion
final

Es importante en este ejercicio coordinar el movimiento con la respiracion.

12. El secante
a) Posicion inicial en decubito prono, rodillas flexionadas y pies sujetos por las manos
por la zona del empeine. Elongacién axial y posicion de doble mentén.
b) Al exhalar, elevar el tronco ayudandose del intento de extender las rodillas. Volver

a la posicion inicial inhalando.
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c) El objetivo principal es fortalecer la cadena muscular posterior. La musculatura
implicada esta compuesta por el cuadriceps, romboides, erectores de columna y
trapecio.

d) Realizar 10 ciclos respiratorios.

Posicion
inicial

Posicion
final

13. Extension dorsal

a) Posicidn inicial en decubito prono, con las manos debajo de la frente, cabeza
apoyada en las manos y pies en flexién plantar. Elongacién axial y posicién de
doble menton.

b) Al exhalar, elevar Unicamente el tronco del suelo. Volver a la posicién inicial
inspirando.

c) El objetivo principal es fortalecer la zona lumbar y corregir la hipercifosis dorsal. La
musculatura implicada esta compuesta por el dorsal largo, el cuadrado lumbar, los
transversoespinosos y el recto del abdomen.

d) Realizar 15 repeticiones.

Posicion
inicial
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Posicion
final

Bloque 3, relajacién y estiramientos
Cada estiramiento dura entre 20 y 30 segundos. La respiracion debe ser relajada y natural.

1. La bolita o estiramiento de la cadena posterior: Sedestacion sobre los talones, con las

rodillas en el suelo, tronco flexionado, brazos estirados y frente apoyada en el suelo.

2. La foca o estiramiento de la cadena anterior: Decubito prono, con piernas y manos

apoyadas en el suelo. Hombros lejos de las orejas, elongacion axial.

res| 1 1190 Y O
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3. Estiramiento de isquiotibiales y gemelos: Decubito supino. Pierna a estirar con flexion
de cadera, extension de rodilla y flexién dorsal de tobillo, ayudandose con las manos.
La pierna de apoyo flexionada, con el pie en el suelo. Al finalizar, cambiar de pierna.

e

4. Estiramiento de gluteos y cuadrado lumbar: Decubito supino, una pierna con la rodilla
flexionada en direccion al hombro contrario, ayudandose con las mano contralateral.

La otra pierna estirada, apoyada en el suelo. Al finalizar, cambiar de pierna.

5. Estiramiento de aductores: Sedestacion sobre isquiones. Plantas de los pies juntas,

talones lo mas cerca posible del cuerpo. Rodillas relajadas, elongacién axial.

)

e —— p—
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6. Estiramiento de cuadriceps: Bipedestacion. Agarrarse con la mano el empeine de la
pierna homolateral flexionando la rodilla. Es importante mantener las rodillas a la

misma altura y no arquear la lumbar. Al finalizar, cambiar de pierna.

7. Estiramiento de pectoral: Bipedestacion, con ayuda de la pared. Elevar el brazo,
apoyando mano y antebrazo del lado del pectoral a estirar en la pared. Al finalizar,

cambiar de brazo.
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8. Estiramiento de musculatura escapular: Bipedestacion. El brazo realiza una flexion y
aduccion hasta estar en contacto con el tronco. El codo debe mantenerse estirado.
Ayudarse con la otra mano y hacer una fuerza contraria girando el tronco hacia el lado

opuesto del estiramiento. Al finalizar, cambiar de brazo.

9. Estiramiento latero-posterior de cuello:
9.1. Bipedestacion. Llevar una mano hacia gluteo del lado contrario, la otra mano,

hacia la oreja del lado contrario. Posicion de doble menton y sin perderla,
4] i)
T
¢ \ t [

realizar una inclinacion de cuello.
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9.2.  Sin perder la posicion 9.1, dirigir la mirada hacia la axila, aumentando la flexion
de cuello.

Al finalizar, cambiar de lado.
10. Estiramiento de trapecio:

10.1. Bipedestacion. Elongacion axial. Manos ligeramente por encima de la tirando

de la cabeza hacia abajo, flexionando el cuello. Codos abiertos.
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10.2. Similar a la posicion 10.1, esta vez con los codos cerrados, aumentando la

flexiéon cervical.

A tener en cuenta durante toda la sesion: Los hombros se deben encontrar alejados de las
orejas; El cuello se debe mantener largo, manteniendo la elongacién axial; Las cinturas
escapular y pélvica deben estar estables y conectadas.
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e Etapas de desarrollo

El estudio comenzara en junio de 2021 y finalizar4 en junio de 2022, estimandose una

duracion de 1 afo.

En los primeros dos meses se planteara el estudio, se reuniran el 14 de junio el equipo
investigador para organizar los tiempos de desarrollo, distribuir las tareas y firmar el acuerdo
de confidencialidad, su compromiso de respetar los pasos del estudio y el informe de conflicto

de intereses.

En agosto de 2021 se le solicitara al CEIC del Hospital Puerta de Hierro la aprobacién de los
aspectos éticos del proyecto. Mientras que recibimos las respuestas del CEIC, redactaremos
los acuerdos con el centro donde se realicen los tratamientos y valoraciones, es decir, la

Clinica Marugan.

En noviembre de 2021, se empezara a formar la muestra del estudio, dando 2 meses de

margen para llegar al nimero adecuado de pacientes que conformen la muestra final.

En enero de 2021, después de establecerse los 2 grupos del proyecto, el grupo control y el

grupo experimental, los pacientes seran valorados.

El dolor, la rigidez matinal y la calidad de vida seran evaluadas antes de iniciar el tratamiento,
y en abril, volveran a ser evaluadas, después de 3 meses de tratamiento, recibiendo el grupo
experimental 3 sesiones de Pilates de 50 minutos de duracién cada una y el tratamiento
habitual de fisioterapia, que constara de 2 sesiones por semana de 30 minutos cada una. Este

altimo también sera recibido por el grupo control.

En abril, después de tomar todos los datos necesarios, el estadistico empezara a analizar los

datos obtenidos.

En junio, para terminar el estudio, se redactaran los resultados y las conclusiones.
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TRIMESTRES

ETAPAS DURACION e A
0 0 40 10 20

Reunion del equipo 14 de junio de 2021 (1 dia)

investigador

Plan de estudio, Junio 2021- agosto 2021
planteamiento y descripcién (2 meses) .
Solicitudes y acuerdos Agosto 2021- noviembre
necesarios 2021 (3 meses) ..
Reclutamiento muestral Noviembre 2021- enero 2022
(2 meses) ..
Reunidn con pacientes 10, 11 y 12 de enero 2022
(3 dias) .
Primera valoraciéon y 17, 18 y 19 de enero 2022
medicion (3 dias) .
Intervencién Enero 2022- abril 2022
(3 meses) ..
Segunda medicién 19, 20 y 21 de abril 2022
(3 dias) .
Analisis de datos Abril 2022- mayo 2022
(1 mes) .
Redaccion y conclusiones Mayo 20222- junio 2022
del estudio (1 mes) .
Tiempo total de estudio Junio 2021- junio 2022
(1 ano) .

Tabla 8: Etapas de desarrollo del proyecto. (Elaboracion propia)
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e Distribucién de tareas de todo el equipo investigador
Investigadora principal

Se encargara de dirigir, plantear y seguir el desarrollo del proyecto, redactandolo al finalizarlo.
Tendra la funcién de formar y coordinar al equipo de investigacion. Se encargara de las citas
con los voluntarios que se presenten al estudio; sera quien rellene el documento de valoraciéon
inicial, final y la hoja de anonimato junto a la historia clinica de cada paciente que conforme la

muestra. Asimismo, se asegurara de que los protocolos de tratamiento son totalmente iguales.

Seré la responsable los aspectos legales, de comunicarse con el CEIC del Hospital Puerta de
Hierro y con los jefes de los Servicios de Traumatologia de los hospitales y de informar

legalmente a los pacientes por medio de la HIP.
Fisioterapeuta experimentado en el MP

Impartiran las clases de Pilates, corrigiendo a los pacientes para asegurar la correcta
ejecucion de los ejercicios del protocolo en las clases grupales.

Fisioterapeuta experimentado en terapia manual

Se encargaran de las sesiones individualizadas de fisioterapia, realizando el protocolo habitual

de fisioterapia a los dos grupos del estudio.
Médico reumatélogo

El reumatdlogo valorard a cada paciente para autorizarles a realizar ejercicio activo,
especificamente de Pilates, ademas de, clasificar en qué fase de la enfermedad se encuentran

los pacientes, asegurandose de que cumplen los criterios de inclusion y exclusion.

Estadistico

Tendra que llevar a cabo el analisis estadistico del estudio e interpretar los resultados a través

del programa SPSS.
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e Lugar derealizacién del proyecto

El estudio se realizara en las instalaciones de la Clinica Marugan, la cual se ubica en Collado
Villalba, 28400, Madrid. Tanto las entrevistas a los participantes del estudio como las clases

y las terapias individualizadas se realizaran en este centro.

Las entrevistas y las valoraciones, tanto la inicial como la realizada al finalizar el estudio, seran
realizadas en el despacho de la clinica y seran personales, entre el paciente y la investigadora

principal, para poder garantizar el anonimato de los sujetos.

Las sesiones individualizadas, se realizaran en los gabinetes de la clinica y, las clases de
Pilates en las salas acondicionadas para ello, las cuales cuentan con todo el material

necesario.

\;} v
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llustracion 7: Localizacion de la Clinica Marugdn. Fuente: Google Maps.
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Anexo 3: Busqueda en PEDro
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Anexo 4: Formulario de rigidez matinal

Parte 1:

A rellenar por el paciente:

¢,Cuéanta rigidez matinal ha sufrido al despertarse durante la Gltima semana?

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Ninguna Muy intensa

De las siguientes partes del cuerpo, marque aquellas en las que usted suele presentar rigidez

matutina:

O

Cervicales
Dorsales
Lumbares
Caderas
Hombros
Codos
Mufecas
Manos
Rodillas
Tobillos

Pies

OO0O0OoOoOoOoOoO0o0aoao

Durante la Gltima semana, usted calificaria que su rigidez matinal diaria ha durado de media

(marque la mas acertada):

O 30 minutos

O 1 hora

O Entre 1y 2 horas
O

Mas de 2 horas
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Parte 2:

A rellenar por el investigador:

PRE-TRATAMIENTO

DIA 1 2 3

TIEMPO

Media de tiempo de rigidez matinal (minutos):

POST-TRATAMIENTO

DIA 1 2 3

TIEMPO

Media de tiempo de rigidez matinal (minutos):
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Anexo 5: Solicitud CEIC

Dfia. Andrea Marugan Rodriguez en calidad de investigadora principal con domicilio social en
la Calle Gironi 7, 28400 Collado Villalba (Madrid).

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio “Eficacia de incluir el Método Pilates en el tratamiento
habitual de fisioterapia en pacientes con espondilitis anquilosante”, abril 2021, que sera
realizado en el Servicio de Rehabilitacion de la Clinica Marugan por Andrea Marugan
Rodriguez que trabaja en el Servicio de Fisioterapia como investigadora principal.

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

internacionalmente aceptadas (Helsinki, Gltima revision).

Por lo expuesto,
SOLICITA:

Le sea autorizada la realizacion de este ensayo cuyas caracteristicas son las que se indican

en la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo.
Para lo cual se adjunta la siguiente informacion:

- 4 copias del protocolo de ensayo clinico.

- 3 copias del Manual del Investigador.

- 3 copias de los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo la hoja de

informacién para el sujeto de ensayo.
- 3 copias de la Péliza de Responsabilidad Civil.
- 3 copias de los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones.

- 3 copias de los documentos sobre la idoneidad de la investigadora principal y sus

colaboradores.

- Propuesta de compensacién econémica para los sujetos, el centro y los investigadores.
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Firmado:

La promotora, Dfia. Andrea Marugan Rodriguez.

En Collado Villalba a 14 de marzo de 2021.
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Anexo 6: Hoja de informacion al paciente

Titulo del estudio: “Eficacia de incluir el Método Pilates en el tratamiento habitual de
fisioterapia en pacientes con espondilitis anquilosante”.

Investigadora principal: Andrea Marugan Rodriguez.
NUmero de colegiado: XXXXXXXXXXXX

Contacto: andrea.marugan99@gmail.com

Centro: Clinica Marugan.

Fundamento: El objetivo del estudio es determinar la eficacia de incluir ejercicios del método

pilates al tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con Espondilitis Anquilosante.
Intervencién: La intervencion tendra una duracion de 6 semanas.
Beneficios:
- Disminucién del dolor.
- Aumento de la calidad de vida.
- Disminucién del tiempo de rigidez matinal.
Perjuicios:
- Posibles lesiones musculares.
Criterios de inclusion:
- Pacientes diagnosticados de Espondilitis Anquilosantes.
- Pacientes entre 18 y 70 afios.
- Pacientes autorizados por un reumatélogo para realizar ejercicio activo.
- Pacientes adscritos al Sistema Madrilefio de Salud.
Criterios de exclusion:

- Pacientes con cualquier enfermedad articular que comprometa los resultados del
tratamiento adaptados a la Espondilitis Anquilosante.

- Pacientes con mala coordinacion motora-visual o trastornos cognitivos.

- Pacientes con cirugia reciente.
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- Pacientes que no puedan realizar ejercicio fisico por diferentes motivos.

- Pacientes embarazadas.

Este estudio respetara la confidencialidad de cada paciente, los datos obtenidos se trataran
con las medidas de seguridad establecida por la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, publicada en el Boletin Oficial del Estado.

Asimismo, se adhiere a los principios de la Declaracion de Helsinki y a las normativas

nacionales e internacionales vigentes.

Porla Ley 15/1999 de 13 de diciembre, usted es libre de abstenerse de patrticipar en el estudio,
y de retirar su consentimiento a participar en cualquier momento. En este caso, podra exigir

gue los datos sean eliminados y, por lo tanto, que no sean utilizados en el estudio.

Gracias por su colaboracion.
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Anexo 7: Consentimiento Informado

“Eficacia de incluir el Método Pilates en el tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes
con espondilitis anquilosante”.

Dfia. Andrea Marugan Rodriguez con DNI 70282372 F en condicion de Fisioterapeuta e
Investigadora de la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios” (Universidad
Pontificia Comillas de Madrid) declaro haber facilitado al sujeto toda la informacion necesaria
para la realizacion de los procedimientos explicitos en el presente documento y declaro haber
confirmado, inmediatamente antes de la aplicacion de los mismos, que el sujeto no incurre en
ninguno de los casos contraindicados relacionados posteriormente, asi como haber tomado

todas las precauciones necesarias para la aplicacién de los procedimientos sea correcta.
Firma:

de del

Usted tiene derecho a conocer el procedimiento al que va a ser sometido como participando

en este estudio y las complicaciones mas frecuentes que puedan ocurrir.

Con la firma del presente documento ratifica que s le ha informado de todos los riesgos que
tiene la terapia a utilizar. Asi mismo ha consultado todas las dudas que se le planteen. Del
mismo modo, ha podido resolver las cuestiones planteadas sobre la sistematica de evaluacion

y riesgos que esta posee.

Le recordamos que, por imperativo legal, tendra que firmar, usted o su representante legal, el

consentimiento informado para que podamos realizarle dicho procedimiento.

PROCEDIMIENTO:
VALORACION

MEDICION DE LA VARIABLE DOLOR: El paciente marcara representativamente su dolor en

la escala EVA, y posteriormente se clasificara su dolor segun el nimero marcado. Esta escala

sera pasada a cada paciente dos veces, la primera antes de empezar el estudio, y la segunda
al final del mismo.
MEDICION DE LA VARIABLE CALIDAD DE VIDA: El paciente contestara a los 18 items del

cuestionario ASQoL. Este cuestionario sera pasado a cada paciente dos veces, la primera

antes de empezar el estudio, y la segunda al final del mismo.
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MEDICION DE LA VARIABLE RIGIDEZ MATINAL: La investigadora principal explicara a los

pacientes el modo de utilizacion del cronémetro: “Debe iniciar el crondmetro al despertarse,

pararlo cuando su sensacién de rigidez matinal haya desaparecido y apuntar el tiempo que
marca el cronémetro para posteriormente comunicarselo a la investigadora principal. Debe
realizarlo durante una semana (7 dias). Se le comunicard con antelacion cuando debe

comenzar todas las mediciones”.

Asimismo, para mayor aclaracion, les hara llegar un video explicativo del modo de uso del

crondmetro en el que esta afiadido el modo de recoger los datos.

TRATAMIENTO

PROTOCOLO DE TRATAMIENTO 1: Protocolo habitual de fisioterapia.

PROTOCOLO DE TRATAMIENTO 2: Protocolo de Pilates.

A continuacion, se describen los riesgos y contraindicaciones implicitos en el estudio:
RIESGOS ESPECIFICOS

Son muy escasos. Posibles lesiones musculares.

CONTRAINDICACIONES
- Personas embarazadas
- Epilépticos no controlados y sindromes coreicos
- Hipertensién arterial
- Fiebre
- Procesos infecciosos

- Enfermedades neuroldgicas

72



SUJETO:

Don/ Dia. con DNI

Se me ha informado sobre la terapia que me van a realizar, y ha sido explicada en cuanto al
consentimiento informado la importancia de la firma de este documento posee. He tenido la
oportunidad de hacer preguntas sobre los procedimientos e intervenciones del estudio.
Firmando abajo consiento que se me apliquen los procedimientos que se me han explicado

de forma suficiente y comprensible.

Entiendo que tengo el derecho de rehusar en cualquier momento. Entiendo mi plan de trabajo

y consiento en ser tratado por un fisioterapeuta colegiado.

Declaro no encontrarme en ninguno de los casos de las contraindicaciones especificadas en

este documento.

Declaro haber facilitado de manera leal y verdadera los datos sobre estado fisico y salud de

mi persona que pudiera afectar a los procedimientos que se me van a realizar.

Asimismo, decido, dar conformidad, libre, voluntaria y consciente a los procedimientos que se

me han informado.
Firma:

de del

Tiene derecho a prestar consentimiento para ser sometido a los procedimientos necesarios
para la realizacion del presente estudio, previa informacion, asi como a retirar su
consentimiento en cualquier momento previo a la realizacién de los procedimientos o durante

ellos.
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Anexo 8: Hoja de renuncia

SUJETO:
Don/ Diia. con DNI
El dia del mes y el afio . Revoco el consentimiento informado firmado el

en virtud del propio derecho ARCO, de acceso,
rectificacion, cancelacién y oposicion (ley 15/1999 de 13 de diciembre) en el estudio “Eficacia

de incluir el Método Pilates en el tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con
espondilitis anquilosante”.

Para que conste y haga efecto, firmo el presente documento.

Firma:

de del
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Anexo 9: Hoja de anonimato del paciente

Estudio: “Eficacia de incluir el Método Pilates en el tratamiento habitual de fisioterapia en
pacientes con espondilitis anquilosante”.

Nombre y apellidos: DNI:
Fecha de nacimiento: Sexo:
Email: Teléfono:

Para respetar la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales (LOPD) y garantia
de los derechos digitales, publicada en el Boletin Oficial del Estado (BOE), su cédigo

alfanumérico asignado es:

Firma de la investigadora principal:

de del

Firma del paciente:

de del
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Anexo 10: Hoja de recogida de datos:

Cdédigo numérico asignado al paciente:

Edad:

Sexo:

Talla:

Peso:

Mediciones antes del tratamiento:
- Dolor (Escala EVA):

- Calidad de vida (Cuestionario ASQoL):

- Media de tiempo de la rigidez matinal (En minutos):

Mediciones después del tratamiento:
- Dolor (Escala EVA):

- Calidad de vida (Cuestionario ASQoL):

- Media de tiempo de la rigidez matinal (En minutos):

Nombre y firma del investigador:

de

del

76



Anexo 11: Informe de conflicto de intereses

Don/ Dia. con DNI

declaro que, como parte del equipo del estudio “Eficacia de incluir el Método Pilates en el
tratamiento habitual de fisioterapia en pacientes con espondilitis anquilosante”, no tengo
conflicto de intereses relacionados directa o indirectamente con el contenido de este
manuscrito.

Firma:

de del
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Anexo 12: Generador de numeros aleatorios.

Generador de nameros aleatorios

Indica el rango para generar los nimeros aleatorios
Inicio:

Final:

Cuantos numeros:

Numeros aleatorios:

Numeros aleatorios, son numeros gue de forma no predecible son elegidos al azar. Las aplicaciones para numeros aleatorios son multiples,
por ejemplos sorteos y juegos rapidos de cartas.

Con esta aplicacion puedes generar tus numeros aleatorios para tus sorteos. Una parte importante de la realizacion de un sorteo es la
generacion del numero aleatorio que te da el niumero ganador del sorteo. Puedes escribir los participantes en un excel, asignar una
numeracion a cada uno de los participantes, y posteriormente sacar un nimero aleatorio y asi poder elegir al ganador. También puedes
pedir a cada uno de los participantes en el sorteo que diga un nimero en algo, y con este generador de numeros aleatorios sacar el nimero
aleatorio.

llustracion 8: Generador de numeros aleatorios

Imagen obtenida de la pagina web: http://www.generarnumerosaleatorios.com/
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Tabla de resultados

Anexo 13
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Tabla Excel de resultados

llustracion 9
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Anexo 14: Cuestionario ASQoL

1. Mi estado de salud me impide ir a algunos sitios
SidNoQd

2. A veces tengo ganas de llorar
SidNoQd

3. Tengo dificultad para vestirme
SidNoQd

4. Tengo que hacer un esfuerzo para realizar tareas en casa
SidNoQd

5. Me es imposible dormir
SidNoQd

6. No puedo realizar actividades con la familia o amigos
SidNoQ

7. Siempre me siento cansado/a
SidNoQd

8. Tengo que dejar lo que estoy haciendo para descansar
SidNoQd

9. Tengo dolor insoportable
SidNoQd

10. Me lleva mucho tiempo arrancar por la mafiana
SidNoQ

11. Soy incapaz de realizar tareas en casa
SidNoQd

12. Me canso facilmente
SidNoQ

13. Con frecuencia me siento frustado/a

SidNo



14. El dolor siempre esta ahi
SiddNo 4
15. Me siento un/a perdedor/a
SiddNo 4
16. Me cuesta trabajo lavarme el pelo
SidNoQd
17. Mi enfermedad me baja la moral
SidNoQd
18. Me preocupa desmoralizar a la gente de mi alrededor

SildNe d
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Anexo 15: Escala EVA

—» FEscalavisual analdnica

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Mo El paor
dolor dolor

imaginable
ol
1em
llustracion 10: Escala EVA
¢ Cuanto dolor ha sufrido durante la Gltima semana?
1 2 3 4 5 6 7 10
Muy intenso

Nada
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Anexo 16:

Cronémetro ISPORTS

llustracion 11:

Cronémetro de la marca ISPORTS

83



Anexo 17: Autorizacion

AUTORIZACION PARA LA DIGITALIZACION, DEPOSITO Y DIVULGACION EN RED DE
PROYECTOS FIN DE GRADO, FIN DE MASTER, TESINAS O MEMORIAS DE
BACHILLERATO

1% Declaracidn de la autoria y acreditacion de la misma.
FlauwtorD. Pwopen  Moruear)  Ponniecuss
DECLARA ser el timlar de los derechos de propiedad intelectual de la obra:

ELCBGH DT Teltu R £ TEToDe  DUATES G £ TETAMICKTO BARTUEL ©F Gs=oTERARS LN ACENITs M

i S Luiouque ésta es una obra original, y que ostenta la condicidn de autor en el sentido que otorga la Ley de
Propiedad Intelectual.

2%, Objeto y fines de la cesion.

Con €] fin de dar la maxima difusién a la obra citada a través del Repositorio institucional de la
Universidad, ¢l autor CEDE a la Universidad Pontificia Comillas, de forma gratuita y no exclusiva,
por el maximo plazo legal v con dmbito universal, los derechos de digitalizacion, de archivo, de
reproduccion, de distribucién v de comunicacién piiblica, incluido el derecho de puesta a disposicion
electronica, tal y como se describen en la Ley de Propiedad Intelectual. El derecho de transformacion
se cede a los Gnicos efectos de lo dispuesto en la letra a) del apartado sigwiente.

3°. Condiciones de la cesidn y acceso
Sin perjuicio de la titularidad de la obra, que sigue correspondiendo a su autor, la cesion de
derechos contemplada en esta licencia habilita para:

a) Transformarla con el fin de adaptarla a cualquier tecnologia que permita incorporarla a
internet y hacerla accesible; incorporar metadatos para realizar el registro de la obra e
incorporar “marcas de agua” o cualquier otro sistema de seguridad o de proteccién.

b) Reproducirla en un soporte digital para su incorporacion a una base de datos electrénica,
incluyendo el derecho de reproducir y almacenar la obra en servidores, a los efectos de
‘garantizar su seguridad, conservacién v preservar el formato,

¢) Comunicarla, por defecto, a través de un archivo institucional abierto, accesible de modo
libre y gratuito a través de internet.

d) Cualquier otra forma de acceso (restringido, embargado, cerrado) deberd solicitarse
expresamente v obedecer a causas justificadas,

e) Asignar por defecto a estos trabajos una licencia Creative Commons.

f)  Asignar por defecto a estos trabajos un HANDLE (URL persistente).

4°. Derechos del autor.
El autor, en tanto que titular de una obra tiene derecho a:
a) Que la Universidad identifique claramente su nombre como autor de la misma
b) Comunicar y dar publicidad a la obra en la version que ceda v en otras posteriores a fraves
de cualquier medio.
¢) Solicitar la retirada de la obra del repositorio por causa justificada.
d) Recibir notificacion fehaciente de cualquier reclamacion que puedan formular terceras
personas en relacion con la obra v, en particular, de reclamaciones relativas a los derechos
de propiedad intelectual sobre ella.

3% Deberes del autor.
El autor se compromete a:
a) Garantizar que el compromiso gue adquiere mediante el presente escrito no infringe ningin
derecho de terceros, ya sean de propiedad industrial, intelectual o cualquier otro.
b) Garantizar que el contenido de las obras no atenta contra los derechos al honor, a la
infimidad v a la imagen de terceros.
¢} Asumir toda reclamacion o responsabilidad, incluyendo las indemnizaciones por dafios, que
pudieran ejercitarse contra la Universidad por terceros que vieran infringidos sus derechos ¢
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intereses a causa de la cesion.
d) Asumir laresponsabilidad en el caso de que las instituciones fueran condenadas por infraccion
de derechos derivada de las obras objeto de la cesién,

6", Fines y funcionamiento del Repositorvio Institucional,

La obra se pondra a disposicién de los usuarios para que hagan de ella un uso justo y respetuoso
con los derechos del autor, segun lo permitido por la legislacién aplicable, y con fines de estudio,
investigacién, o cualquier otro fin licito. Con dicha finalidad, la Universidad asume los siguientes
deberes y se reserva las siguientes facultades:

# La Universidad informaré a los usuarios del archivo sobre los usos permitidos, ¥ no
garantiza ni asume responsabilidad alguna por otras formas en que los usuarios hagan un
uso posterior de las obras ne conforme con la legislacién vigente. El uso posterior, mas alla
de la copia privada, requerird que se cite la fuente y se reconozea la autoria, que no se
obtenga beneficio comercial, y que no se realicen obras derivadas,

* La Universidad no revisard ¢l contenido de las obras, que en todo caso permanecera bajo
la responsabilidad exclusive del autor v no estard obligada a ejercitar acciones legales en
nombre del autor en el supuesto de infracciones a derechos de propiedad intelectual derivados
del depdsito y archivo de las obras. El autor renuncia a cualquier reclamacién frente a la
Universidad por las formas no ajustadas a la legislacién vigente en que los usuarios hagan uso
de las obras.

> La Universidad adoptaré las medidas necesarias para la preservacion de la obra en un futuro,

# La Universidad se reserva la facultad de retirar la abra, previa notificacién al autor, en
supuesios suficientemente justificados, o en caso de reclamaciones de terceros,

Madrid, a .15 de .o\ de 021,

ACEPTA

Motives para solicitar el acceso restringido, cerrado o embargado del trabajo en el Repositorio
Institucional:
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