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RESUMEN
INTRODUCCION

Las investigaciones de los Ultimos afios ponen de manifiesto el papel del ejercicio
fisico (EF) en el tratamiento del cancer, tanto en el impacto positivo durante el
proceso del tratamiento, como en la sintomatologia asociada al mismo. Este trabajo
tiene como objetivo analizar los efectos del programa de EF de EfiKronik, aerébico y
de resistencia, en pacientes con cancer hematoldgico tras un trasplante autélogo de

progenitores hematopoyéticos o linfoma no localizado.

METODOS

Para el disefio del ensayo clinico, los pacientes fueron asignados aleatoriamente a dos
grupos: el Grupo de Intervencion (GI) realizd tres meses de ejercicio fisico
supervisado, mientras que el Grupo Control (GC) recibid pautas para realizar el EF
de forma autonoma. EIl programa de EfiKronik tiene una duracién de 12 semanas y
consta de 2 sesiones semanales dirigidas y supervisadas y una tercera sesién semanal
autobnoma. Para analizar los efectos del programa, a los pacientes se les valoro la
composicion corporal, la capacidad funcional y la calidad de vida al inicio y al final

del programa.

RESULTADOS

Tras las 12 semanas, el programa EfiKronik incrementa la capacidad funcional (400
metros: p<0.001), la fuerza muscular (test de fuerza manual: p<0.001; test sit and
stand: p<0.001) y la calidad de vida, en sus componentes fisico y mental (p<0.001,;
p=0.001) en los participantes. No se observan cambios significativos en la
composicion corporal de todo el grupo; ni tampoco entre las dos modalidades de
realizacion del EF: GC y GlI.

CONCLUSIONES

El programa EfiKronik ha demostrado ser efectivo para la mejora de la capacidad
funcional y calidad de vida en pacientes con cancer hematoldgico tras un trasplante
autologo hematopoyetico. Hace falta mayor una mayor investigacion para concluir

que la supervision de los programas de EF sea un factor determinante.



INDICE

1. INTRODUCCION

1.1. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DEL CANCER HEMATOLOGICO
1.1.1. Trasplante de progenitores hematopoyéticos (células madre)
1.1.2. Efectos secundarios de los tratamientos

1.2. BENEFICIOS DEL EJERCICIO FiSICO (EF) EN LA SALUD

1.3. EJERCICIO FiSICO EN CANCER

1.3.1. Intensidad del EF

1.4. EL PROYECTO EFIKRONIK

2. OBJETIVOS
3. MATERIALES

4. METODOS

4.1. DISENO

4.2. MUESTRA

4.3. VALORACIONES

4.3.1. Diseiio de las zonas de intensidad individualizadas
4.3.2. Aleatorizacion

4.4. DISENO DE LA INTERVENCION DEL GI

4.5. DISENO DE LA INTERVENCION DEL GC

4.6. ANALISIS ESTADISTICO

5. RESULTADOS
6. DISCUSION
7. CONCLUSIONES

8. BIBLIOGRAFIA

11

13
13
13
14
21
22
22
26

26

27

31

37

39



INDICE DE ABREVIATURAS

6MWT: Six Minutes Walking Test

AP: Atencion Primaria

ATS: American Thoracic Society

EF: Ejercicio Fisico

FC: Frecuencia Cardiaca

GC: Grupo Control

GI: Grupo Intervencién

HIT: Alta Intensidad (High intensity training)

IMC: indice de Masa Corporal

[L]: Concentracion de Acido Lactico

LIT: Baja Intensidad (Light intensity training)

M1, M2, M3: Intensidades Moderadas 1,2y 3

MCS: Componente de salud mental del SF-36

MLSS: Méximo estado de lactato estable (Maximal Lactate Steady State)
PCS: Componente de salud fisica del SF-36

RPE: Rango de Esfuerzo Percibido (Rating of Perceived Exertion)
Sa02: Saturacion de oxigeno

SF: Short Form

TA: Tension Arterial

TAD: Tension Arterial Diastolica

TAS: Tension Arterial Sistolica

UIAPB: Unidad de Investigacion de Atencion Primaria de Bizkaia

VO,: Volumen de Oxigeno






1. INTRODUCCION

El cancer es una enfermedad que segun la Asociacion Espafiola Contra el Cancer ha
tenido una incidencia en el afio 2018 de mas de 14.000 casos, con una mortalidad en
dicho afio de més 6.000 personas y una prevalencia a 5 afios de mas de 40.000
enfermos en el Pais Vasco (Asociacion Espafiola Contra el Cancer, 2019; Thomas,
2018). Estas personas sufren un deterioro fisico y psicolégico debido a la progresion
de la enfermedad, la toxicidad de los tratamientos y las hospitalizaciones, que se
traduce en una peor calidad de vida. Ademas, presentan fatigabilidad, pérdida de
masa muscular, debilidad muscular generalizada y una disminucién de la tolerancia
al ejercicio, que les lleva a un circulo vicioso de aparicion de disnea, fatiga y pérdida
de capacidad funcional para las actividades de la vida diaria (Peters et al., 2002).
Todas sus consecuencias, ademas de ser la segunda causa de muerte mas frecuente
en Espafia hacen prioritario el estudio tanto de su prevencion, como de su

tratamiento.

Los canceres hematologicos se clasifican en tres grandes grupos: leucemia, es un
cancer maligno de las células precursoras de la sangre que se origina en la médula
6sea y en ocasiones afecta a los tejidos del sistema inmune (ganglios, higado, bazo) u
otros 6rganos a los que invade a través del torrente sanguineo; linfoma, es un tumor
en los ganglios u 6rganos linfaticos que puede producir un crecimiento anémalo de
las células linfaticas (linfocitos); y mieloma multiple, es una neoplasia de células
plasmaticas que se acumulan en diferentes huesos del cuerpo formando multiples
tumores, dependiendo de su magnitud puede impedir que la médula ésea convierta
las células madres en los diferentes tipos de células sanguineas. (Instituto Nacional

de Cancer)
1.1. DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO DEL CANCER HEMATOLOGICO

En la mayoria de los casos, los pacientes acuden a consulta debido a la aparicién de
sintomas inesperados, que llevan a realizar diferentes estudios y diagnosticar la
enfermedad. Aunque algunos de los sintomas coinciden entre los diferentes tipos de
canceres hematoldgicos, cada uno de ellos tiene unos sintomas que pueden

caracterizarlo. En las leucemias se encuentran manifestaciones de insuficiencia



medular, es decir, sintomas tipicos de un bajo recuento de células sanguineas entre
los que se localizan: anemia (por déficit de globulos rojos), cuya sintomatologia es
mareos, cansancio, debilidad y palidez; trombocitopenia (bajo recuento de
plaquetas), que cursara con presencia de hematomas u hemorragias; y agranulocitosis
(disminucion de granulocitos), que aumentard la probabilidad de padecer fiebre e
infecciones. Los linfomas empiezan a sospecharse ante la presencia de un ganglio
linfatico aumentado de tamarfio, siendo mas comun en la regién cervical, axilar o
inguinal, aunque también es caracteristica la presencia de los llamados sintomas B,
entre los que se encuentran: una pérdida de peso del 10% en los ultimos seis meses
sin otra causa aparente, fiebre vespertina y sudoracion nocturna. También en ella
podemos encontrar tos seca por aumento de tamafio de los ganglios mediastinicos o
dolor abdominal por crecimiento del bazo. Por ultimo, en el mieloma multiple el
sintoma mas frecuente es el dolor 6seo, de localizacion mas comun en columna
vertebral, costillas y/o cadera, debido a las lesiones liticas por pérdida de calcio en el
hueso que pueden llegar hasta fracturas o aplastamientos vertebrales. Ademas, son
caracteristicas alteraciones en la analitica como: anemia, presencia de proteinas
andmalas e hipercalcemia, asi como, signos inespecificos, entre los que se
encuentran: falta de apetito, somnolencia, fatiga, nduseas y vomitos, infecciones y
dolor que no se controla con analgésicos. Todos los tipos pueden presentar también
infiltracion en otros 6rganos y sistemas que pueden comprimir estructuras vecinas o
producir sintomatologia especifica del lugar, siendo mas comin en bazo, higado y

sistema nervioso central (Tipos de enfermedades hematolégicas, 2020).

El diagndstico final se realiza mediante biopsia de médula 6sea y/o ganglio linfatico
y analitica sanguinea. En esta Gltima valoran el hemograma (recuento celular de
gldébulos rojos y blancos y plaquetas) y la composicion bioquimica, por el posible
aumento de proteinas o hipercalcemia en sangre. Para una mejor clasificacion,
valoracion del tratamiento a elegir y determinacion del pronostico se realiza tambiéen
un estudio de posibles anomalias genéticas y moleculares. Serd importante para la
direccién del tratamiento realizar diversas pruebas de imagen que permitan
cuantificar la extension de la enfermedad como radiografia 0 TAC para valorar
lesiones Oseas e infiltracion de ganglios mediastinicos, resonancia magnética para

una mejor evaluacion de la columna vertebral y/ o PET/TAC (tomografia por



emision de positrones asociada a una tomografia axial computarizada) para otras
localizaciones y detectar metastasis. Por ualtimo, en algunos casos resultard
interesante realizar una puncion lumbar para valorar el liquido cefalorraquideo y de
ese modo comprobar si hay extension de la enfermedad al sistema nervioso central

(Tipos de enfermedades hematoldgicas, 2020).

El tratamiento de estas patologias es altamente variable dependiendo de cada tipo,
subtipo, de la edad y del estado fisico del enfermo, de la respuesta inicial al
tratamiento, del estadio del cancer y del nimero y riesgo de recaidas. Aun asi, este

rige normalmente los siguientes patrones, dividiéndose en tres fases:

1. Fase de induccion a la remision o intensiva: consiste en introducir agentes
antineoplasicos via intravenosa, quimioterapicos, radioterdpicos o
inmunomoduladores; en diversos ciclos que se adecuan al estado del tumor y
el paciente, con objetivo de hacer desaparecer las células neoplésicas de la
médula, ganglios linfaticos o de la sangre.

2. Fase de post-remision o consolidacion: en este momento el objetivo sera
destruir las células andmalas residuales y se realiza con quimioterapia de
consolidacién a dosis mas bajas o con trasplante de progenitores
hematopoyéticos. Este Gltimo cobra importancia en muchos casos debido a
que en la fase intensiva se destruyen las células anémalas pero también las
células sanas dejando al individuo con escasez de células sanguineas.

3. Fase de mantenimiento: esta fase no siempre se realiza, dependiendo del
tipo de tratamiento de consolidacidn, y consiste en administrar mas farmacos
para evitar recaidas. Suele tener una duracién de dos afos. (“Tipos de

enfermedades hematoldgicas”, 2020)
1.1.1. Trasplante de progenitores hematopoyéticos (células madre)

Esta opcion de tratamiento permite realizar un tratamiento intensivo de
quimioterapicos, radioterapicos o ambos combinados, teniendo en cuenta la
destruccion celular que conlleva. Consiste en una extraccion inicial de células madre,
que puede realizarse mediante aféresis (estimulacion de la salida de células madre a
la circulacion sanguinea recogidas mediante una maquina de aféresis conectado a la

vena del donante o paciente), extraccion de médula ésea o sangre del corddn



umbilical, obteniéndose del propio paciente o de un donante compatible. Los
pacientes incluidos para este estudio han recibido un trasplante autélogo, es decir, las
células madres fueron obtenidas del propio paciente. Una vez obtenidas las células
madre se continda el tratamiento de acondicionamiento, para ello se ingresa al
paciente durante 2 a 7 dias, donde se le administran los agentes antineoplasicos, que
destruirén las células andmalas y vaciaran la médula para permitir la anidacion de los
progenitores hematopoyéticos nuevos. Tras este tratamiento se genera en el paciente
una aplasia (destruccion celular), que se revertira mediante la administracion de las
celulas madre anteriormente obtenidas. El tiempo necesario post-trasplante es de 12 a
14 dias para la anidacion y de 11 a 20 dias para la recuperacion del nimero normal
de células. Este periodo de recuperacion sera diferente dependiendo el estado del
paciente y el riesgo de infecciones que presente, por lo que puede realizarse en
régimen de aislamiento, ambulatorio o domiciliario. Aun asi, en este tiempo el
paciente deberd tomar muchas precauciones y estard sometido a numerosos efectos
secundarios debido a la agresividad del tratamiento. Se considera que un paciente
recibe el alta hospitalaria al recuperar las cifras normales de células sanguineas, estar
libre de posibles infecciones, tolerar la comida y la medicacién por via oral y cuando
estén solucionados los posibles problemas post-trasplante. ("Tipos de enfermedades
hematoldgicas", 2020)

1.1.2. Efectos secundarios de los tratamientos

La propia enfermedad y los tratamientos producen diversos efectos secundarios que
resultan en un desacondicionamiento fisico y una reduccién en la calidad de vida de
los pacientes. Entre los efectos secundarios mas comunes se encuentran: nauseas,
vomitos, diarrea, disminucién del apetito, pérdida de pelo, cambios en el recuento
sanguineo, cambios desfavorables en la composicion corporal, atrofia muscular,
aumento del riesgo de infecciones y fatiga. Esta ultima, aparece en la gran mayoria
de los enfermos y es el efecto secundario mas incapacitante debido a su alto impacto
en la calidad de vida, siendo una fatiga mas intensa, debilitante e irritante que la que
padecen las personas sanas. Ademas, estos tratamientos provocan largas estancias en
hospitales que aumentan la inmovilidad y disminuyen las aptitudes fisicas; estas

pérdidas se pueden apreciar en pérdida de fuerza, de equilibrio, aparicion de marcha



inestable y aumento en la incidencia de caidas. En algunos casos, estos efectos
secundarios de los tratamientos intensivos comprometen la funcionalidad y las
habilidades de los pacientes, dificultando la recuperacion de los niveles precancer y
puede dificultar la administracion de todos los ciclos de tratamiento, disminuyendo
las oportunidades de sobrevivir. Por todo ello, es importante el mantenimiento de las
condiciones fisicas y de la calidad de vida de los pacientes, durante y después del
tratamiento. (Battaglini, 2010; Streckmann et al., 2014)

1.2. BENEFICIOS DEL EJERCICIO FISICO (EF) EN LA SALUD

Cada dia se resalta mas la necesidad de realizar EF continuado, debido a sus
multiples beneficios y a su importancia en todas las etapas de la vida, crecimiento,
vida adulta y envejecimiento. Entre sus beneficios mas importantes se incluyen: los

antropomeétricos, control y disminucién de la grasa corporal y desarrollo de la masa

muscular, fuerza muscular y densidad mineral désea; los fisioldgicos, mejora de la

ventilacion pulmonar, vascularizacion y trasporte de oxigeno, disminucién de la
frecuencia cardiaca en reposo y durante los esfuerzos, mejora en los niveles de HDL
y disminucion de los niveles de triglicéridos, colesterol total y colesterol LDL,
reduccion de los marcadores anti-inflamatorios y mejora de los parametros del

sistema inmunoldgico; y los psicosociales y cognitivos, mejora del estado de animo,

disminucion del estrés, la ansiedad y la depresion, aumento de la calidad de vida y
prevencion o retraso de la pérdida de funciones cognitivas. Ademas, por todos sus
beneficios se ha probado su eficacia en la prevencion y tratamiento de numerosas
enfermedades cronicas, del mismo modo que existe una relacion positiva entre la
mejora de los indicadores de la actividad fisica y la disminucion de la mortalidad en

poblaciones con enfermedades crénicas. (Matsudo, 2012)
1.3. EJERCICIO FISICO EN CANCER

En los ultimos estudios, la evidencia pone de relevancia el papel del EF en el
tratamiento del cancer, no solo como una ayuda para el deterioro fisico que produce
esta enfermedad en los pacientes; sino también como una parte de su tratamiento. La
mayoria de estos estudios son preclinicos, realizados en tumores inducidos en

ratones, 0 en pacientes con canceres sélidos, sobretodo en cancer de mama, prostata



y colon. Aun asi, los resultados destacan un control en la progresion del tamafio del
tumor, una disminucion del nimero y la severidad de los efectos adversos asociados
al tratamiento y un aumento de su eficacia. Ademas el EF esta asociado con una
menor incidencia, mortalidad y recaida en cancer, asi como reduccion de la

capacidad de metéstasis (Christensen et al., 2018; Hojman et al., 2018).

Diversos articulos han evidenciado un efecto supresor del EF sobre el tumor
(Christensen et al, 2018; Dethlefsen et al., 2017; Pedersen et al., 2016; Peters et al.,
2002). Aunque la explicacién de este hecho aun no esta clara, los resultados indican
que puede deberse al aumento de la sefial adrenérgica durante el EF, es decir las
concentraciones de catecolaminas, sobretodo epinefrina y norepinefrina, ascienden.
Estas producen a su vez un crecimiento del nimero y de la toxicidad de las células
del sistema inmune, como los Natural Killer o células T, capaces de infiltrar el tumor
y reducir o revertir su progresion; ademas de, actuar inactivando las oncoproteinas
YAP/TAD (Dethlefsen et al., 2017; Pedersen et al., 2016). Estas oncoproteinas se
encargan de generar un ambiente propicio para el crecimiento y progresion tumoral,
la formacion del tumor, metéstasis y resistencia al tratamiento (Zanconato et al.,
2016).

La terapia antineoplasica es dependiente de la dosis y por su alta toxicidad es capaz
de producir numerosos efectos secundarios, entre los que encontramos: alteraciones
del recuento sanguineo (neutropenia, leucopenia, trombopenia y anemia), dafio en
Organos, neuropatias, dolor, pérdida de pelo, fatiga, nuseas o diarrea, entre otros. El
EF aumenta la tolerabilidad al tratamiento, ya que, aumenta la respuesta del tumor a
una dosis y disminuye su toxicidad. Parece haber dos mecanismos que lo respaldan:
la estimulacion del sistema inmune, y la regulacion de la composicién corporal y la
compartimentalizacion de los farmacos. El primero de ellos refiere un aumento en la
circulacion de células del sistema inmune que se mantiene aun habiendo cesado el
ejercicio y una estimulacion del crecimiento celular. El segundo de ellos, sugiere una
mayor distribucion de los tratamientos debido al aumento de la perfusion tisular
mediada por el ejercicio que disminuye la concentracién, y con ello la toxicidad
(Christensen et al, 2018).



En relaciéon con el parrafo anterior, se destaca la importancia de disponer de una
buena cantidad de masa muscular, debido a que, este tejido tiene una alta
vascularizacion en comparacion con la masa grasa. De ese modo permitird una mejor
y mas repartida distribucion de los tratamientos. Por otra parte, el exceso de peso por
alto contenido en masa grasa esta asociado con alteraciones metabodlicas, como la
proliferacion de celulas y liberacién de sustancias proinflamatorias (Proteina C
reactiva, TNFa...), aumento de la resistencia a la insulina y el mantenimiento de un
estado catabdlico, que favorecera el crecimiento de las células neoplasicas. Sin
embargo, se puede revertir este estado mediante la actividad fisica, dado que, con el
desarrollo del tejido muscular se favorece la liberacion de mioquinas que regulan la
inflamacion (IL-15, IL-6, IL-4, 1L-13, LIF). Entre ellas, es interesante recalcar el
efecto de la interleuquina 6, ya que, estimula la produccién de otras mioquinas
antiinflamatorias y es capaz de suprimir el TNFa; asi mismo esta relacionado con la
accion de las catecolaminas para una correcta infiltracion del tumor (Christensen et
al, 2018; Pedersen et al., 2016). Es importante destacar también que las mioquinas
actian sobre el tejido muscular y 6seo, luchando contra la sarcopenia y la
osteoporosis, asi como, contra la caquexia producida por el proceso de la enfermedad

y sus tratamientos.

Por otro lado, el EF es capaz de aumentar la eficacia de los tratamientos por el
aumento de la vascularizacion y angiogénesis que produce intratumoralmente; ya
que, la radioterapia, la quimioterapia y la inmunoterapia necesitan introducirse en el
tumor mediante la vascularizacion para liberar sus sustancias toxicas y células
inmunes en el interior de forma eficaz, asi como de un suministro de suficiente de

oxigeno para lograr su efecto (Christensen et al., 2018).

1.3.1. Intensidad del EF

Resultarda imprescindible la graduacion de la intensidad del ejercicio para tener en
cuenta los cambios metabdlicos, hormonales e inmunoldgicos que suceden en los
enfermos. Para el célculo de las intensidades dptimas se ha demostrado que utilizar
Unicamente los porcentajes de frecuencia cardiaca maxima (FCmax) o volumen de
oxigeno maximo (VO,max) es insuficiente debido a que corresponden a una variedad

de intensidades relativas que llevan a diferentes respuestas metabolicas



interpersonales. Se plantea el uso de los umbrales de lactato como el mejor
prescriptor de intensidades y predictor de los cambios buscados en el organismo, el
cual se explica mas adelante en el apartado de métodos (Beneke, 2003; Meyer et al.,
1999).

Estas intensidades se pueden clasificar en 5 zonas. En primer lugar, la baja intensidad
(LIT), se encuentra por debajo del primer umbral de lactato y se debe evitar debido a
que con esta intensidad no se encuentran los beneficios buscados. Al superar la
intensidad del primer umbral de lactato, se llega a la intensidad moderada (M1 —
M3), la elegida para trabajar debido a los beneficios que evidencia, como por
ejemplo, disminucion de factores proinflamatorios (Proteina C reactiva, TNF a,..) y
de los niveles hormonales; asociando este descenso a una mejora del estado fisico y
de los sintomas asociados a la enfermedad y los tratamientos (fatiga, dolor,
depresion, ansiedad...) (Hojman et al, 2018). Por ultimo, se encuentra la alta
intensidad (HIT), la cual se consigue al sobrepasar el segundo umbral de lactato y
que debe evitarse para prevenir sobreesfuerzos que produzcan un exceso de fatiga, un
periodo recuperacion mas largo y una supresion aguda del sistema inmune. Por ello,
la progresion deberé ser lenta y las cargas submaximas, adaptadas a las intensidades
moderadas de cada persona, obtenidas tras una valoracién previa de su estado fisico
y de sus umbrales de lactato individuales. La forma de obtencion de estos umbrales

de lactato se comentara mas adelante en el apartado 4.
1.4. EL PROYECTO EFIKRONIK

El Proyecto EfiKronik pretende introducir y valorar los diferentes efectos que tiene
el EF, tanto el aerdbico como el de resistencia, en pacientes con diferentes
enfermedades crénicas visto como una parte mas de su tratamiento, en vez de como
un complemento. Este proyecto realiza un seguimiento de los pacientes durante 1
afo, realizando valoraciones a los 0, 3, 6 y 12 meses. Ademas, este ensayo clinico
presenta un enfoque innovador, ya que, la intervencion se realiza en centros de salud
de atencidn primaria (AP), dirigida por profesionales especializados, lo que permite
que el proyecto sea mas accesible para los pacientes y realizar una integracion entre

los diferentes niveles asistenciales: hospital, AP y la comunidad.



2. OBJETIVOS

Objetivo general: evaluar la efectividad de un programa de EF supervisado por
profesionales en AP, para personas en tratamiento por cancer hematologico,
expresada en términos de aumento de la capacidad funcional y mejora de la calidad
de vida a los tres meses.

Objetivos secundarios:

e Estimar la eficacia relativa de dos modalidades de prescripcion del EF, una en
la que el paciente sigue las prescripciones de forma auténoma y otra
supervisada.

e Describir los cambios en la calidad de vida general a los 3 meses, valorados
con el cuestionario SF-36 entre la medicion basal y la final, tras el programa
de EF.

e Evaluar la efectividad del programa EfiKronik, en términos de capacidad
funcional, fuerza muscular y composicion corporal.

e Conocer el grado de capacitacion del propio paciente para autogestionar su
entrenamiento fisico y mantener unos habitos de vida saludables, de acuerdo
a la autoevaluacion de su situacion funcional y necesidades cambiantes a lo

largo del tratamiento.
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3. MATERIALES

Tensiometro Ormon M2 health care
Reloj Polar V800
Bascula SECA 799
Escala de percepcion del esfuerzo (RPE) o Borg (Anexo 1)
Escala de fatiga pre-ejercicio (Anexo 2)
Pulsioximetro Nonin Go 2 Model 9570
Hojas de registro (Anexo 3)
Maquinas Matrix fitness:
o Press de pecho convergente
o Pull down lateral divergente
o Remo sentado
o Press de hombro convergente
o Femoral tumbado
o Extension de piernas
o Prensa de piernas sentado
Gomas elasticas Evergy
Mancuernas Evergy
Mancuernas Salter
Ergoselect GmbH 100
Cinta rodante Medisoft 870A
Fitball Domyos tamafio L
Esterilla confort pilates Domyos 170CM x 55CM x 10MM
Conos artengo
Cronometro
Guantes nitrilo AAchen sin polvo
Lactato pro 2 arckray Factory
Tiras lactato pro 2
Accu chek safe t pro uno
Cinta métrica Cescore
Dinamometro Saehan serial NO 11060050
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Silla sin reposabrazos
Omron bodyfat monitor BF306
Material de soporte vital basico: desfibrilador automético (DEA)
Escalas de calidad de vida:
o SF-36 (Anexo 4)

12
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4. METODOS

4.1. DISENO

Este trabajo es parte del Proyecto EfiKronik donde se analizan resultados
preliminares de los pacientes de cancer hematoldgico que participan en dicho
proyecto (anexo 5: certificacion de conformidad de utilizacion de datos). La
realizacion de este proyecto fue aprobada por el comite ético de investigacion clinica
de Euskadi, con el codigo P12014127 (anexo 6). EfiKronik es un ensayo clinico
aleatorio, en el cual los pacientes fueron asignados aleatoriamente a dos grupos:
ambos recibieron informacion comin sobre habitos saludables de nutricion y EF,
pero el Grupo de Intervencion (GI) realizé tres meses de EF supervisado por
profesionales en AP, mientras que el Grupo Control (GC) recibié pautas para realizar

el EF de forma auténoma.
4.2. MUESTRA

Pacientes del servicio de hematologia del Hospital de Cruces considerados posibles

candidatos a la entrada en el ensayo clinico.

Criterios de inclusion: receptores de trasplante aut6logo de progenitores
hematopoyéticos de sangre periférica tras acondicionamiento con quimioterapia a
altas dosis por patologia hematoldgica maligna y linfomas no localizados en el
Hospital de Cruces (>18, <70 afios; sin comorbilidades importantes). Las patologias
hematoldgicas incluidas son: leucemias, linfomas y mieloma multiple. Se debia tener

una adecuada funcion renal y hepatica.

Criterios de exclusién: pacientes con citopenias: anemia y trombopenia importantes,
metastasis cerebrales, riesgo de fractura, enfermedad cardiaca inestable, hipertension
arterial no controlada (tension arterial sistélica (TAS) >200 o tension arterial
diastolica (TAD) >110), insuficiencia cardiaca, pericarditis constrictiva y cualquier
dato que bajo criterio del grupo investigador pueda suponer una contraindicacién

para la realizacién del ejercicio.

A cada paciente que cumplia los criterios de inclusion, el hematdlogo se encargaba
de proporcionarle la informacidn sobre el proyecto, y si el candidato aceptaba se le
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recogian los datos necesarios para la inclusion y proporcionaba el consentimiento
informado para firmar (anexo 7). Una vez firmado, los datos de ese paciente se
transmitian, via teléfono o correo electrénico, a la Unidad de Investigacion de
Atencion Primaria de Bizkaia (UIAPB), la cual se encargaba de su citacion para la

visita de inclusion y realizacion de las primeras valoraciones.
4.3. VALORACIONES

Para poder analizar el efecto del programa de EF, a los pacientes se les valord la
capacidad funcional y la calidad de vida. Aungue el proyecto EfiKronik incluye 4
valoraciones a los 0, 3, 6 y 12 meses, este trabajo solo aborda las primeras dos
valoraciones debido a que el proyecto sigue en marcha y de momento no se dispone
de datos suficientes de las siguientes valoraciones. Las valoraciones que se van a
estudiar son la inicial, al ingresar al programa y la segunda al finalizar los tres meses
de EF, periodo en el cual el Gl realizé EF supervisado, mientras que el GC lo realizé
de forma auténoma. En UIAPB se realizaron una serie de test que ayudaran a
analizar la capacidad funcional y la calidad de vida de los pacientes pre y post

intervencion y a individualizar la intensidad de las sesiones de ejercicio.

1. Los primeros datos que se recogian eran para valorar la funcién
cardiorespiratoria: frecuencia cardiaca (FC), saturacion de oxigeno (SaO,) y
tension arterial (TA).

2. Seguidamente, el paciente se descalzaba y se continuaba con la valoracion de
la composicion corporal, para la que se tomaban las medidas antropométricas
de altura y peso, con las que se calculaba el indice de masa corporal (IMC).
Ademaés, con ayuda de una cinta métrica se recogia el perimetro de la cintura,
por encima de las crestas iliacas. Para terminar con los datos antropométricos,
se obtenia el porcentaje de masa grasa con ayuda de un impedanciémetro.

3. El siguiente paso era que el paciente rellenara la escala de calidad de vida,
Short Form-36 (SF-36), completada en sus componentes de salud mental y
fisica.

4. Tras los cuestionarios se procedia a la evaluacion de la fuerza, mediante

dinamometria. Se realizaron dos tests, primero se media la fuerza de prension



5.

15

manual, realizando el hand grip strengh test. Seguidamente se media la fuerza
en extremidades inferiores, con el test sit and stand.

A continuacion, se procedia a valorar la capacidad funcional. Para ello, se
realizaron varias pruebas de esfuerzo submaximas, las cuales se utilizaron
para valorar el cambio que produce el programa de EF y para establecer las
zonas de intensidad adaptadas a la capacidad funcional de cada persona que
permitieron una individualizacién de las sesiones de ejercicio. En primer
lugar se realizaba el test de lactato incremental, y tras un descanso se
continuaba con el test de los 400 metros o six minute walking test (6MWT).
Por ultimo, se citaba a los participantes una semana después para la
realizacion del méaximo estado estable de lactato (MLSS), cuyos datos se
utilizaban para marcar la zona de alta intensidad de cada paciente, a la cual no
se podia llegar en las sesiones de ejercicio por motivos de seguridad. Este test

solo se realizd en la medicion a 0 meses 0 medicion inicial.

Funcion cardiorrespiratoria

A la llegada de los pacientes al centro de salud, se les indicaba que se vistieran con

ropa adecuada para realizar el EF, que debian traer desde su domicilio, y que se

sentaran en una silla para realizar las mediciones basales. Mediante el Pulsioximetro

Nonin Go 2 Model 9570 colocado en el dedo indice se obtenia la saturacion de

oxigeno del paciente. A continuacion, en su brazo relajado y apoyado en una mesa se

colocaba el tensiometro Omrom M2, el cual proporcionaba los pardmetros de TA y

FC.

Composicion corporal

Peso: se obtuvo mediante una bascula digital de la marca SECA 799. Este
parametro se recogié en las valoraciones y al inicio de cada sesion de
ejercicio para mantener un control del peso. Para medirlo se pedia al paciente
que se descalzara y se subiera a la bascula sin objetos metalicos que pudieran
suponer peso extra.

Altura: se realizé con la ayuda de un tallimetro. Los pacientes se colocaban

descalzos, de pie y con los talones, glateos, espalda y craneo pegados a la
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vertical del tallimetro, asi como manteniendo la linea de la nariz en paralelo
al suelo, para realizar correctamente y de manera uniforme la medicion.
Porcentaje de grasa corporal: para tomar esta medicion se utilizé el método
de impedancia bioeléctrica, mediante el Omron bodyfat monitor BF306. Para
realizar la medicion, primero se ingresan los datos de composicion corporal
del paciente, a continuacién el paciente se coloca: con los pies levemente
separados, ambas manos agarrando el monitor desde los mangos tapando
correctamente los electrodos, con los pulgares hacia arriba y los brazos
flexionados a 90° respecto a su cuerpo. En esa posicion, se espera a que el
aparato realice el analisis. Una vez acabe, proporciona directamente el dato
estimado de porcentaje de grasa corporal y el indice de masa corporal (IMC)
del paciente.

Perimetro abdominal: se realizaba con la ayuda de una cinta métrica
milimetrada. EIl paciente se colocaba en bipedestacién y sin ropa en la zona a
medir. La medicion se toma en la zona superior de las crestas iliacas de forma
paralela al suelo, colocandola de forma ajustada pero sin que oprima la zona

abdominal y al final de una espiracion normal.

Calidad de vida

Para la valoracion de la calidad de vida relacionada con la salud se utiliz6 el

cuestionario SF-36. EI SF-36 Health Survey fue disefiado por el Health Institute,

New England Medical Center de Boston Massachusetts para su uso en el Medical

Outcomes Study (Ware y Sherbourne, 1992). Este cuestionario pretende medir el

estado de salud de la poblacion, incluyendo ocho dimensiones: funcion fisica, rol

fisico, dolor corporal, salud general, vitalidad, funcion social y rol emocional. Para

cada dimension los items se codifican y transforman en una escala con un recorrido

del 0 al 100, dando lugar a dos puntuaciones resumen:

1.

Componente de Salud Fisica (PCS): Aisla el efecto de los aspectos fisicos
sobre la calidad de vida.
Componente de Salud Mental (MCS): Aisla el efecto de los aspectos

emocionales sobre la calidad de vida.
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La multitud de estudios ya realizados con este cuestionario permiten la comparacion
de resultados por lo que lo convierten en un instrumento importante en el campo de
la calidad de vida respecto a la salud. Algunas de estas razones impulsaron a realizar
la adaptacion y validacion para su uso en Espafia (Alonso et al., 1995). Para
completar la encuesta (anexo 4), se les indica a los pacientes que la lean y contesten
segin entiendan las cuestiones, sin la intervencién de los evaluadores que pueda

condicionar las respuestas, de forma que sea una autoadministracion.

Fuerza muscular

Se realizaban dos test de fuerza. Uno para la valoracion de las extremidades
superiores y otro para las extremidades inferiores. Los valores de composicion
corporal se recogen en la hoja de valoracion de fuerza (anexo 8).

e Dinamometria manual: se utiliza como método objetivo para medir la
fuerza muscular de la extremidad superior. La medicién se realiza mediante
un dinamoémetro de agarre manual (Saehan serial NO 11060050). (Fess y
Moran, 1981). El paciente se coloca en bipedestacion con la espalda recta y
las extremidades superiores en posicion neutra, sujetando el dinamémetro en
la mano con la mufieca recta. En esa posicion se le indica que cierre la mano
lo mas fuerte posible. Se realizan tres intentos con cada  mano
alternativamente dejando un minuto de descanso entre cada repeticion, las
cuales deben durar de 2 a 5 segundos. El dato que se ha utilizado es la
maxima repeticién del brazo dominante (Rantanen et al., 2003). Result6
importante la colocacion del dinamometro segun el tamafio de la mano para
que realizaran las repeticiones de forma comoda y funcional.

e Prueba del levantamiento de la silla 5 veces (sit and stand): esta prueba
permite valorar la capacidad funcional de las extremidades inferiores. El test
consiste en pedirle al paciente que se levante y siente de la silla cinco veces
con los brazos cruzados en el pecho para que toda la fuerza realizada sea de
los miembros inferiores. El tiempo empieza a contar cuando el paciente inicie
el test de manera voluntaria y finaliza al apoyar la espalda en el respaldo de la

silla en la ultima repeticion (Guralnik et al., 1994)

Test de Lactato Incremental
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El test de lactato incremental (Lactate Inremental Shutle Test) resulta de gran
utilidad para la individualizacion de las sesiones de EF. Este test permite ver la
respuesta individual del acido lactico que es importante para la bldsqueda de las
intensidades Optimas de ejercicio y para una respuesta mas homogénea en el grupo
(Singh et al., 1992). De este modo, se busca una respuesta hormonal y energética
concreta que ayude a encontrar los beneficios del EF en la enfermedad comentados
anteriormente. EIl valor resultante de este test se consideraba el limite inferior de la
intensidad del EF (LIT) que se debia superar en las sesiones de ejercicio para obtener

resultados.

Este test se realiza en un pasillo de 20 metros, sefializado con dos conos grandes en
sus extremos (0,5 m antes de los margenes) y con 3 conos mas pequefios colocados
en el interior del pasillo cada 5 metros (final: 0,5; 5; 10; 15; 19,5). El paciente debe ir
con ropa comoda Yy evitar los esfuerzos intensos las 24 horas anteriores al test. Antes
de comenzar la prueba, el paciente guarda reposo tres minutos, mientras se le coloca
el pulsometro polar junto a su banda pectoral, se le explica el procedimiento de la
prueba y se obtienen los valores basales de FC, percepcidn subjetiva del esfuerzo
(RPE), mediante la escala de Borg, y la concentracion de &cido lactico en
milimoles/litro ([L]). Este dltimo se consigue con la ayuda de una lanceta para
realizar un pinchazo en el I6bulo de la oreja, del cual se extrae una gota de sangre
que se analiza mediante la tira reactiva colocada en el analizador Lactate Pro-2 que
proporciona el valor sanguineo. Los datos de la prueba se recogian en una tabla como

la del anexo 9.

El test se realiza siguiendo un archivo de audio que mediante pitidos indica el inicio
y final de los bloques (doble pitido) y la velocidad que debe seguir en cada bloque
(un pitido que debe coincidir por cada paso por uno de los conos). La velocidad del
primer bloque es 2,4 Km/h, siendo cada bloque de 2 minutos, con un minuto de
descanso, en el que se recoge la FC méxima de ese bloque, RPE y [L]; y se vuelve al
lugar de inicio del pasillo para esperar a que comience el siguiente bloque. Este se
realizara a 3Km/h, es decir, cada blogue aumenta su velocidad en 0,6Km/h y tendran
la misma duracion sucesivamente. Para facilitar el ajuste del paciente a la velocidad
de cada bloque el evaluador puede caminar a su lado buscando un ritmo constante y

adecuado a cada velocidad, evitando asi, acelerones y frenazos. Cuando el paciente
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no es capaz de llegar a la velocidad del blogue andando, es él mismo el que decide

cuando empezar a trotar.

El test finaliza cuando los valores de lactato superen los 3 milimoles de lactato en
sangre (>3mMJ/L) para evitar excesiva fatiga, cuando el paciente falla repetidamente
en la velocidad pautada o cuando esté agotado. Una vez terminado el sujeto no para
de golpe, sino que se le recomienda caminar despacio. En este momento se toman las
ultimas mediciones y se le retiran los aparatos. Para encontrar el umbral aerébico y el
primer umbral de lactato (LIT) de cada paciente se toman los resultados del bloque
en los que el lactato aumenta >0.1mmol/l en el siguiente bloque y >0,2mmol/l en el
sucesivo. Los pacientes que llegan al umbral a mayores velocidades tienen una mejor

capacidad aerdbica (Gil-Rey et al., 2018).

6 Minutes Walking Test (6MWT)

El test de los seis minutos se utiliza para evaluar la capacidad funcional aerdbica. La
forma de administracion sigue las guias de la American Thoracic Society (ATS)
(American Thoracic Society, 2002). El test se realiza en un pasillo de 20 metros con
marcas cada 4 metros que permiten controlar la distancia recorrida y con un cono en
cada margen del pasillo. Ademas este se llevd a cabo en los centros de salud que
permiten una rapida respuesta ante un evento adverso, con teléfono de emergencias,
cercania a los médicos del centro y con un carro de paradas movil con desfibrilador y

oxigeno.

Se recomienda a los pacientes que lleven ropa y calzado comodos y que no realicen
ejercicio vigoroso en las dos horas previas. Antes de comenzar el test se sienta al
paciente en una silla cercana al recorrido durante 10 minutos en la que se aprovecha
para colocar el pulsometro que permite controlar la FC durante toda la prueba y
tomar las medidas basales: FC, TA, SaO, y percepcion de la fatiga y de la disnea,
mediante la escala de Borg. Durante la prueba el paciente debe recorrer la maxima
distancia posible por el pasillo de ida y vuelta, durante seis minutos y sin correr. Se
permiten los descansos pero siendo reanudada la prueba lo antes posible y sin pausa
en el crondmetro. Las frases de animo vienen estipuladas segln la guia ATS, asi
como las contraindicaciones 0 motivos para terminar la prueba sin finalizar. Al

finalizar la prueba se recoge la distancia recorrida por el sujeto y los descansos en el
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caso de que los hubiera; y se le sienta en una silla para que descanse y recoger las
mediciones post-test, similares a las recogidas al inicio. La hoja de registro utilizada

se encuentra en el anexo 10.

Test de los 400 metros

A mitad de la investigacion, la UIAPB decidio cambiar el test 6MWT por el test de
400 metros porque se crey0 que la falta de motivacion impedia la valoracion
fehaciente de la condicidn aerdbica de los sujetos. Como se observa en Simonsick et
al., 2006; el test de 400 metros es un buen medidor de la capacidad funcional. La
forma de realizacion es similar a la del test anterior, manteniendo las mediciones pre
y post test e indicaciones. Sin embargo la premisa de este test es: recorrer diez
vueltas en el menor tiempo posible por el pasillo de 20 metros marcado con conos en

sus extremos, sin llegar a correr.

Maximo estado de lactato estable (Maximal lactate steady state, MLSS)

El MLSS es un test de confirmacién, para obtener con mayor precision el umbral
anaerobico del lactato. El objetivo de esta prueba es buscar la velocidad y FC a la
cual se mantiene un equilibrio entre la produccién y eliminacién de lactato en
ejercicio constante, ya que, al superar este umbral se produce un aumento en la
produccién de lactato que lleva a un agotamiento acelerado (alta intensidad o HIT).
Se realizaba una semana mas tarde que el test incremental pero se utilizaban las
mismas infraestructuras. Consiste en dos bloques de 10 minutos cada uno con dos

minutos de recuperacién entre ambos.

De la misma forma que el test incremental se inicia con tres minutos de reposo en los
que se obtienen los valores basales de FC, RPE y [L]. La velocidad, se obtiene del
test incremental, seleccionando aquella en la que aumente Immol de lactato sobre el
valor LIT y se mantiene en las dos series de diez minutos, de manera audioguiadas
para mantenerla constante. En los dos minutos de descanso se toma de nuevo una
muestra de la [L]. Al finalizar las dos series se recogen de nuevo las mediciones
iniciales y se comparan las concentraciones de lactato del minuto 10 y el 20. Se
pueden presentar tres evoluciones. En primer lugar si la concentracion de lactato ha

disminuido en el minuto 20 respecto del 10, la velocidad a la que se ha hecho la
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prueba es menor al MLSS. En segundo lugar si el aumento de la tltima medicion es
< 0.4 mmol/l respecto a la tomada tras la primera serie, se considera el estado estable
de lactato a esa velocidad y FC (Beneke, 2003). En tercer lugar, si el aumento es
mayor a 0.4 mmol de lactato, se considera que ya no hay estabilidad en el lactato y
que la velocidad a la que se ha realizado la prueba es superior a la del MLSS. En el
primer y el tercer caso se deberia aumentar o disminuir la velocidad en 0.30 Km/h,
respectivamente, y realizar de nuevo el test al cabo de unos dias para determinar el
valor correcto (Billat el al., 1994; Gil-Rey et al, 2018). Sin embargo, para reducir
costes y tiempo por parte del paciente y del evaluador, se usa la FC del minuto 16-20
de la prueba, la cual se modifica sumando o restando de 5 a 10 pulsaciones por
minuto, en relacion a la evolucion de la [L] y el RPE durante la prueba, quedando la
decision en manos del evaluador. Los datos son recogidos en la hoja de valoracién
del MLSS (anexo 11).

4.3.1. Diseno de las zonas de intensidad individualizadas

En la Figura 1 (Gil-Rey et al, 2018), se observa la evolucion del &cido lactico b) en
la prueba incremental y c¢) en la prueba de velocidad constante y se identifican los
valores LIT y MLSS que determinan las intensidades. El color verde representa la
baja intensidad, el amarillo la intensidad moderada que es la franja que interesa para
conseguir los beneficios del ejercicio y el rojo la alta intensidad que deberemos

evitar.

Figura 1: Ejemplo de evolucion del acido lactico, b) Test de lactato incrementa; ¢) MLSS

b Progressive shuttle walking-running test ¢ Lactate response to constant-velocity tests
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Los dos umbrales de lactato son utilizados para el disefio de las zonas de intensidad
de cada paciente. EI umbral aerébico (LIT), con su correspondiente velocidad y FC,
obtenidos en la prueba incremental son el limite inferior de la zona de intensidad
moderada, por debajo del LIT, la intensidad se considera baja y no es suficiente para
producir las adaptaciones al ejercicio y sus beneficios. Por el otro lado, el umbral
anaerobico (HIT), con sus valores de referencia, conforma el limite superior, y se
denomina alta intensidad, la cual no debe superarse para mantener los parametros de
seguridad. Entre ambos umbrales, se encuentra la intensidad moderada que es la
intensidad objetivo a mantener durante la sesion. Este rango de valores, a su vez se
divide en tres zonas iguales: M1 (mas cercana al umbral aerébico), M2 y M3 (mas
cercana al umbral anaerdbico). En la Figura 2 se observa un ejemplo de distribucion

de zonas de intensidad.

Figura 2. Calculo de las zonas de intensidad individualizadas

| Zone |Veleidad| FC | RPE |
HIT =712 >161 >40
M3 6472 143-161 4050
M2 54-63 121-142 2,5-3.5
M1 4453 99.120 1,020
LIT <44 <00 <10

4.3.2. Aleatorizacion

Tras realizar la primera valoracion completa, el paciente era registrado y asignado a
uno de los dos grupos, Gl o GC, de manera ciega a través de un programa
informéatico de generacion de numeros aleatorios, en una relacion 1:1, mediante
aleatorizacion por bloques de n pacientes y estratificado por los centros de salud
donde iba a realizar cada paciente el programa en caso de ser asignado al Gl.

4.4. DISENO DE LA INTERVENCION DEL Gl

Los pacientes, que aleatoriamente han sido seleccionados en el Gl pasaban a realizar

un programa de EF supervisado en AP. El programa de EF, tiene una duracion de 12



23

semanas y consta de 2 sesiones semanales dirigidas y supervisadas por enfermeria y
profesionales de la actividad fisica en los centros de salud y una tercera sesion
semanal que el paciente realizaba de manera autdnoma en los alrededores del centro
de salud. Las sesiones de EF supervisadas tenian un primer bloque que corresponde
al trabajo de fuerza y un segundo bloque de ejercicio aerébico realizado en bicicleta
0 tapiz rodante.

Dadas las caracteristicas de los pacientes, la progresion en la dosis del ejercicio debid
ser mas lenta que en personas sanas, evitando sobreesfuerzos a causa del EF de alta
intensidad. Ademas, la mayoria de ellos presentaban una fuerza muscular reducida y
se encontraban en un estado cataboélico, por lo que la adaptacién de los ejercicios de

fuerza muscular cobro6 gran importancia.

Al inicio de cada sesion de ejercicio, 3dias/semana, se tomaban unas mediciones pre-
ejercicio: peso, Sa02, FC de reposo, TA y la fatiga pre-ejercicio (anexo 2). Con estos
datos se valoraba el estado inicial del paciente, lo que permitia adaptar la sesion en
caso de gue se encontrard en un peor estado de salud; conviene recordar que son
pacientes con baja forma fisica y con tratamientos simultdneos que pueden
producirles fatiga excesiva y/o efectos secundarios. Tras las mediciones iniciales, se
colocaba en el paciente el pulsometro y la banda trasmisora, que permitia controlar la
FC durante el ejercicio y grabarla; ademas el pulsometro tenia guardadas las
pulsaciones de cada zona de intensidad moderada y la forma de distribucion de los
blogques, lo que ayuda al paciente a saber si estaba en la intensidad adecuada y los

tiempos de trabajo.

A continuacidn, se comenzaban los ejercicios de fuerza muscular (anexo 12). Esta
parte de la sesién iniciaba con ejercicios de control postural y de trabajo de la
musculatura del core. Seguidamente se pasaba a los ejercicios puramente de fuerza,
que incluian a los grandes grupos musculares de la extremidad superior e inferior, de
forma alternativa para dar descanso entre ejercicios. Los grupos musculares
trabajados eran: pectoral, cuadriceps, dorsal ancho, isquiotibiales y gluteo, deltoides
y gemelos. A cada grupo muscular le correspondian tres ejercicios de diferente nivel
de intensidad y se debia escoger uno de ellos dependiendo de las condiciones fisicas

del paciente y su familiarizacion con los ejercicios, buscando siempre una correcta
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técnica. El objetivo era progresar en los ejercicios cada mes, pero siempre bajo el
criterio del supervisor de la sesion de EF. En la realizacion de los ejercicios se
utilizan: mancuernas, tobilleras, cuerdas elasticas, maquinas de gimnasio, fitballs y
colchonetas. En la primera sesion se dedicaba més tiempo a ensefiar la técnica
apropiada de cada ejercicio y el ritmo de respiracion, ademas se introdujo el
concepto de caracter de esfuerzo utilizado para la correcta graduacion de los pesos.
Este consiste en preguntar al paciente cuantas repeticiones mas podria hacer con ese
peso, buscando el maximo de repeticiones realizables (RM). En la hoja de ejercicios
viene representado como: semana: 1-2, series: 2 y repeticiones 9-10 (18). En este
ejemplo, 9 serian las repeticiones por serie de la semana 1, 10 las repeticiones/serie
de la semana 2 y 18 el caracter del esfuerzo, es decir, el paciente podria realizar 18
repeticiones con esa intensidad. El caracter del esfuerzo encontrado en esta semana
es de un 50%. De esta forma individualizaremos las cargas de la sesion,
optimizaremos la fatiga y graduaremos el aumento de intensidad. Este concepto se
preguntaba en cada sesion y ejercicio para ser mas precisos. En el primer mes se
buscaba un 60% de 1RM, aumentando a un 65% de 1 RM en el segundo mes y para
acabar con un 70% de 1 RM en el tercer mes. Al finalizar la sesion de fuerza, se
preguntaba al paciente su RPE para valorar la intensidad de la parte de fuerza que
permitia adaptar lo que queda de sesion y las siguientes.

Una vez finalizada la parte de fuerza, se continuaba con el ejercicio aerébico. Este
ejercicio se podia realizar tanto en cicloergdmetro como en tapiz rodante, realizando
un ejercicio continuo con intensidad variable, tipo Farlek. La clave era ajustar la zona
de intensidad correspondiente, al estado fisico y psicol6gico del paciente en cada
sesion, por ello se preguntaba la percepcion del esfuerzo al finalizar cada bloque de

mayor intensidad y se controlaba la FC y Sa0,.

Cada mes se adaptaban los intervalos de intensidad moderada y sus descansos para
progresar en la aptitud aerdbica (Figura 3). En el primer mes, se realizaban 3
intervalos de 8 minutos a intensidad M2, separados entre ellos con descansos de dos
minutos a intensidad M1. Durante el segundo mes, se dividia el ejercicio en 4
intervalos de 5 minutos a intensidad M3, con descansos de 3 minutos a intensidad
ML1. En el tercer mes, se mantenia la duracion de los intervalos de intensidad M3,

pero se afiadia un intervalo mas y los descansos se reducian a 2 minutos. Cabe
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destacar que la intensidad debi6 ser adaptada a cada paciente debido a que algunos
de ellos tenian tratamientos concomitantes y con ello dias en los que su estado de
salud estaba reducido. En esos casos fue de mayor relevancia la percepcion del

esfuerzo que referia el paciente.

Figura 3. Distribucion del tiempo en las sesiones de ejercicio

SUPERVISION DIRECTA CS (2d/s) SUPERVISION INDIRECTA CS (1d/s)
Fuerza Aerdbico
2-3 series M2 M2
M2
Contral -
1 | Wup el $12 (18) 60%RM M1 M1 w1 || stretch M1
Smin 5 min 15-20 min 8min  2min 8min 2Zmin 8mn 2min 5min 30 min
et 3 series M3 M3 M3 M3 M2
A 8-11 (16) 65%RM
2 | wup fl oogiral (18) M1 M1 M1 w1 || Stretch
—_—— — — pr—
5 min 5 min 20 min 5min 3min Smin 3min S5min 3min  5min 3min 5 min 30 min
e M3
™ Tl 4 series M3 M3 M3 M3 M2
3 P || Postural P R P M1 M1 M1 M1 m1|| Stretch

smin 3 min 25 min Smin 2min Smin 2min Smin 2min Smin 2min Smin 2min 5 min 40 min

En el margen izquierdo encontramos los nimeros 1, 2 y 3 referidos a los tres meses del programa de EF. En la
parte izquierda de la imagen se observa el esquema de programacién de las sesiones supervisadas en los
centros de salud, realizadas dos dias por semana. En el lado derecho se encuentra la distribucién de la tercera
sesion semanal realizada en los alrededores del centro de salud.

La tercera sesion semanal la realizaba el paciente de forma autbnoma mediante
marcha en los alrededores del centro de salud, después de haberle tomado las
mediciones iniciales, TA, FC y Sa0,, y de la colocacion del pulsémetro. De la
misma forma la intensidad de esta sesion aumentaba conforme se avanzaba en los
meses, por lo que se formaba al paciente para que fuera capaz de identificar sus
zonas de trabajo y saber como modificar la intensidad, aumentando la velocidad o
buscando terrenos con mayor inclinacion para que graduara la sesion. EI primer mes
incluia 30 minutos a intensidad M1, el segundo mes fueron 30 minutos a intensidad

M2y el tercero 40 minutos a intensidad M2.

Al finalizar cada sesion se proponia al paciente hacer ejercicios de vuelta a la calma,
se retiraba la banda del pulsometro y se volvian a recoger los valores de RPE de toda
la sesion, TA y SaO,. Todos los valores de la sesion eran recogidos en las hojas de

registro de las sesiones (anexo 3).
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La duracion de las sesiones supervisadas fue de 12 semanas pero durante ellas se fue
instruyendo a los pacientes en habitos de vida saludables, para que al finalizar el
programa fueran auténomos y mantuvieran un programa de ejercicio similar,
mejorando asi los beneficios obtenidos. Ademas, se les explicaba el autocontrol de
sus intensidades (escala de Borg, pulsémetros y sintomas para la pausa del ejercicio)
y se les proporcionaban ejemplos de progresion en las sesiones.

4.5. DISENO DE LA INTERVENCION DEL GC

Los participantes del GC recibieron indicaciones para realizar las sesiones de EF de
manera autonoma, siguiendo la misma distribucion y contenido que el modelo de
sesion anteriormente comentado para el Gl y que se esquematiza en la Figura 3. En
la informacion que recibieron se incluian las tablas de los ejercicios de fuerza y los
modos de realizar las sesiones de ejercicio aerdbico, con la explicacién de las
progresiones de volumen e intensidad en el tiempo y sus zonas de intensidad
individualizadas para que el paciente fuera totalmente auténomo en la realizacion del
programa de EF, tanto en el domicilio como si lo quiso realizar en un centro

deportivo (recomendado).

4.6. ANALISIS ESTADISTICO
El programa utilizado para el analisis estadistico ha sido SAS version 9.4.

Se ha realizado en primer lugar un andlisis descriptivo, mediante estadisticos
descriptivos, para conocer las caracteristicas de los pacientes en los diferentes

grupos, asi como todas sus variables asociadas.

Para estudiar la normalidad de los parametros se ha utilizado la prueba de normalidad
de Kolmogorv-Smirnov y analisis de los graficos obtenidos. Para analizar los
cambios producidos en la intervencion se ha utilizado la t de student para las
variables paramétricas y el Test de Wilconson para las no paramétricas. Tomandose

como nivel de significancia p<0.05.
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5. RESULTADOS

En las siguientes tablas (Tabla 1, 2, 3 y 4), se pueden observar las caracteristicas de la
muestra al inicio del programa. En la Tabla 1 se observa el nimero de participantes
y su distribucion en los grupos control e intervencion, desagregado por sexo. La

distribucion entre los grupos, tanto por sexo como por edad, es homogénea.

Tabla 1. Muestra del proyecto y su distribucion en grupo control y supervision

Total Control Supervision
N 66 34 32
Mujer n (%) 32 (48.5) 18 (52.9) 14 (43.8)
Hombre n (%) 34 (51.5) 16 (47.1) 18 (56.2)
Edad 59 (11.3) 61 (9.66) 57 (12.6)

NUmero de participantes (n). En los grupos de mujeres y hombres: niumero de participantes (porcentaje). Edad:
media (desviacion estandar)

En la Tabla 2 se presentan diferentes variables sobre la composicion corporal de la
muestra, entre las que encontramos el peso, medido en kg; el indice de masa corporal
(IMC), indica que la media del Gl se encuentra en sobrepeso, mientras que, el GC
estd en normopeso ("Obesidad y sobrepeso”, 2016); el porcentaje de grasa que se
corresponde con una alta cantidad grasa (Kyle et al., 2003); y el perimetro abdominal
el cual sugiere que hay pacientes cuyos valores indican que necesitan un control de
peso (Lean et al., 1995).

Tabla 2. Composicion corporal de los participantes al inicio del programa

Total Control Supervision
Peso (Kg) 69.8 (13.5) 68.0 (11.6) 716 (15.2)
IMC (Kg/m2) 25.2 (3.30) 24.5(2.88) 25.9 (3.61)
Porcentaje de grasa 30.5 (7.38) 29.8 (6.13) 31.1(8.48)
Perimetro abdominal (cm) 89.3 (10.5) 86.9 (9.67) 91.6 (11.1)

Composicion corporal obtenida de la valoracion a 0 meses. Media (desviacion estandar). indice de masa
corporal (IMC).

En la siguiente tabla (Tabla 3), se encuentran los parametros que valoran la
capacidad aerébica, 6MWT vy el test de los 400 metros; y la fuerza de los

participantes, valorada mediante el test de fuerza manual y el test sit and stand.

Tabla 3. Capacidad funcional de los participantes al inicio del programa
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Total Control Supervision
Test 6 minutos 494 (143) 528 (85.4) 454 (188)
Test 400 metros 264 (57.5) 265 (53.0) 262 (63.1)
Test fuerza manual 30.9 (9.63) 31.1(10.4) 30.8 (8.92)
Test sit and stand 15.4 (5.32) 15.9 (5.32) 14.8 (5.35)

Media (desviacion estandar). Los resultados del test de 400 metros y sit and stand se presentan en segundos,
los del test de fuerza manual son kilogramos (Kg) y los del test 6 minutos son metros (m).

En la Tabla 4, se presentan los resultados de las valoraciones de calidad de vida,
realizadas mediante el SF-36 y presentadas en las dimensiones de funcion fisica y

salud mental.

Tabla 4. Calidad de vida de los participantes al inicio del programa

Total Control Supervision
SF36 fisico 37.9(9.18) 36.8 (8.56) 39.0 (9.76)
SF36 mental 45.2 (12.4) 449 (12.1) 45.5(12.8)

Puntuacion de los tests: Media (desviacion estandar). SF36 (Short Form 36 Health Survey).

La Tabla 5 presenta los resultados de las valoraciones a los 0 y 3 meses de todos los
participantes. Se puede observar la media de los resultados de todas las pruebas
realizadas y las diferencias encontradas entre la primera y la segunda valoracion,
ademas de su indice de significancia. Los siguientes test presentan una diferencia
significativa: test de los 400 metros, test de fuerza manual, test sit and stand y el SF-

36 en sus dos dimensiones.

Tabla 5. Valoraciones a 0 y 3 meses de toda la muestra

3 meses 0 meses 3 meses-0 meses
Media (D.E) Media (D.E) Diferencia p
Peso 69.5 (13.8) 69.8 (13.5) -0.07 0.89
IMC 25.5 (3.58) 25.1(3.30) -0.09 0.62
Grasa 305 (7.47) 305 (7.38) -0.64 0.25
Perimetro abdominal 86.8 (11.2) 89.3(10.6) -1.44 0.19
Test 6 minutos 539 (100) 494 (142) 306 0.09
Test 400 metros 236 (39.9) 264 (57.5) -25.8 <0.001
Test fuerza manual 33.0 (11.1) 30.9 (9.63) 1.86 <0.001
Test sit and stand 11.9 (3.33) 15.4 (5.32) -3.35 <0.001
SF36 fisico 44.2 (7.94) 37.9(9.18) 5.84 <0.001
SF36 mental 51.6 (8.92) 452 (12.4) 5.85 0.001
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Valoraciones de toda la muestra a 0 y 3 meses. Media (desviacion estandar). Diferencia de las valores a 3
meses y 0 (3 meses-0 meses). Intervalo de confianza (I.C.). indice de masa corporal (IMC). SF36 (Short Form
36 Health Survey). Peso y test de fuerza manual medidos en Kg, grasa en porcentaje graso, perimetro
abdominal en centimetros (cm), test de los 6 minutos en metros (m), test de los 400 m y test sit and stand
medidos en segundos (s). T de student, test de Wilconson. p<0.05 diferencia estadisticamente significativa.

En la Tabla 6, se representa la media del cambio producido entre las valoraciones a
los 0 y 3 meses, en los grupos control y supervision por separado (resultados de las
valoraciones a 3 meses — resultados de las valoraciones a 0 meses). También se
pueden observar las diferencias entre ellos, es decir, el cambio en el GI menos el
cambio en el GC que representa las diferencias entre ambos grupos, la cual no resulta

estadisticamente significativa.

Tabla 6. Diferencias entre el inicio y el tercer mes en los grupos control y supervision (3 meses - 0
meses) y diferencias entre ellos/ambos grupos.

C::::'&g;gﬁo Can;lglnot?orlupo Diferencia supervision-control
Media (D.E) Media (D.E) Diferencia p
Peso -0.46 (3.07) 0.41 (4.04) -0.87 0.42
IMC -0.18 (1.19) 0.02 (1.29) -0.2 0.59
Grasa -0.33 (3.39) -1.05 (3.77) 0.73 0.52
Perimetro abdominal -1.81(6.27) -0.99 (6.35) -0.82 0.71
Test 6 minutos 48.2 (54.7) 104 (76.1) 37.8 0.29
Test 400 metros -24.7 (30.8) -27.0 (32.0) 2.26 0.99
Test fuerza manual 1.40 (2.96) 2.40 (4.98) -1.00 0.29
Test sit and stand -2.34 (2.81) -4.44 (5.50) 2.10 0.24
SF36 fisico 6.65 (8.33) 4.85(10.7) 1.80 0.52
SF36 mental 5.88 (9.79) 5.82 (14.3) 0.06 0.76

Diferencias a 0 y 3 meses (resultados de las valoraciones a 3 meses - resultados de las valoraciones a 0
meses). Diferencias entre grupo control y supervisién (cambio en el grupo supervisién — cambio en el grupo
control). indice de masa corporal (IMC). SF36 (Short Form 36 Health Survey). Peso y test de fuerza manual
medidos en Kg, grasa en porcentaje graso, perimetro abdominal en centimetros (cm), test de los 6 minutos en
metros (m), test de los 400 m y test sit and stand medidos en segundos (s). t de student, test de Wilconson.
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6. DISCUSION

El EF en pacientes con trasplante autélogo de progenitores hematopoyéticos ha sido
propuesto antes, durante y después del tratamiento para tratar de contrarrestar el
deterioro fisico, la pérdida de calidad de vida asociada, la fatiga debilitante, los
problemas emocionales y los cambios inmunolégicos que ocurren durante y tras el
periodo prologado de la fase de trasplante (Knols et al., 2010; Wiskemann, 2013).
Los principales resultados obtenidos tras este programa de EF de 12 semanas de
duracién indican que hay: mejora en la capacidad funcional, aumento de la capacidad
de fuerza tanto en las extremidades superiores como en las extremidades inferiores y

mejora en la calidad de vida en el componente fisico y mental.

En estos pacientes, los cambios de la composicién corporal, entre ellos, la pérdida de
peso, puede ser un efecto secundario comin tras un trasplante autélogo de células
madre de sangre periférica, debido a las demandas metabélicas exigentes del
tratamiento junto con la ingesta reducida y los sintomas de nauseas, vomitos y
pérdida del apetito. Sin embargo, esta pérdida estd asociada con reducciones de la
masa libre de grasa 0 masa magra, y por tanto, influye en las capacidades funcionales
del paciente, pasando a ser perjudicial (Hayes et al., 2003; Hung et al., 2013). Por
tanto, en las valoraciones de composicion, los parametros que van a condicionar la
calidad de vida seran el aumento de la cantidad de masa magra y la disminucion del
porcentaje de grasa; y estos, pueden regularse mediante un programa de EF post
trasplante como el presentado en este estudio para conseguir la recuperacion de los
valores normales. Sin embargo, los cambios registrados sobre la composicion
corporal (peso, IMC, porcentaje de grasa y perimetro abdominal) en este trabajo no
sugieren ningun cambio significativo. Aun asi, el porcentaje de grasa y el perimetro
abdominal tienden a disminuir, lo cual puede considerarse positivo, debido a las
caracteristicas iniciales de los pacientes que sugerian la necesidad de control del peso
corporal (porcentaje de grasa inicial >30%). Una de las limitaciones de este estudio
es que no se realiz6 una valoracion de la masa magra, aunque se puede intuir que esta
habra variado de forma paralela a la fuerza y la calidad de vida; y por tanto, habra

aumentado.
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Entre los factores que intervienen en la condicion fisica, la capacidad funcional es un
parametro relevante altamente relacionado con la calidad de vida, ya que, indica la
capacidad para realizar acciones sin sentir fatiga. En la intervencion realizada se
trabajo especialmente en la mejora de la capacidad funcional mediante la parte de las
sesiones realizada en tapiz rodante, cicloergdbmetro o por los alrededores del centro
de salud a intensidades moderadas. Estas intensidades se han calculado para cada
paciente de manera individual mediante los umbrales de lactato para conseguir una
menor variabilidad en la respuesta metabolica y ofrecer un estimulo mas homogéneo
de entrenamiento que con otros métodos (Gil-Rey et al., 2014). Buscar esta
intensidad de manera individual es importante, ya que, aunque existe evidencia de
los beneficios del EF, asi como guias de EF en cancer (Campbell et al., 2019), la
mayoria de los estudios no individualizan las sesiones de EF a cada uno de los
pacientes y los efectos pueden ser menos precisos. Sin embargo, pese a los bloques
de trabajo programados se buscaba una regulacion conjunta a la percepcién del
esfuerzo que trasmitian los pacientes para buscar una mejor adaptacion al estado
fisico diario individual. Las valoraciones de esta aptitud fueron obtenidas mediante
dos métodos diferentes, 6MWT Yy test de los 400 metros, lo que dificulta el analisis
de los resultados. Aun asi, la mejora en la capacidad funcional medida con el 6MWT
es del 9% (de 494 metros a 539m, p=0.09) en la distancia total recorrida tras los tres
meses del programa de ejercicio. Estos hallazgos estan en linea con los que obtienen
Shelton et al., 2009 y Knols et al., 2010, en los cuales aumento la distancia final en
un 12% y 14% respectivamente. Cabe destacar que el aumento en la distancia final
del 6MWT no es estadisticamente significativo pero la realizacion de dos
valoraciones diferentes de aptitud aerdbica ha provocado la divisién de la muestra
qgue puede modificar los resultados. Ademas, un articulo que valora la minima
diferencia clinicamente importante de cambio en el 6MWT en adultos con patologias
cronicas sefiala que un cambio entre 14 y 30 metros puede ser relevante, por lo que el
resultado obtenido en este estudio (diferencia media: 30.5 m) supera este cambio y
sugiere una mejora funcional Gtil en los participantes (Bohannon y Crouch, 2016).
Esta idea se puede confirmar con el test de los 400 metros que presenta una mejora
significativa (p<0.001), reduciendo el tiempo del test de media 26 segundos, lo que

refuerza la efectividad de este programa de EF en la aptitud aerdbica. Esta mejora
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registrada en la capacidad aerdbica de los sujetos tiene también una gran importancia
debido a que la baja capacidad aerdbica y los bajos niveles de EF estan asociados con
una mayor tasa de mortalidad en varias poblaciones de cancer, mientras que la
actividad fisica estd asociada con un menor riesgo de recurrencia y muerte

relacionada con el cancer (Schmitz et al., 2010).

De la misma forma, la fuerza y potencia son variables importantes para determinar la
condicion fisica por su relacion con la capacidad e independencia para realizar las
tareas de la vida diaria (Fioritto et al., 2019). Por ello, en el programa se ha buscado
también una mejora en la funcion muscular en cuanto a fuerza y potencia mediante
sesiones de fuerza dos veces por semana trabajando los principales grupos
musculares con intensidad y caracter del esfuerzo ascendente para conseguir una
progresion en las capacidades de los pacientes. Se encuentran mejoras significativas
tanto en el test hand grip (+1.86 kg, p<0.001), como en el sit and stand (-3.35
segundos, p<0.001), lo que indica la efectividad de la intervencion para conseguir el
objetivo propuesto. En el articulo Mello et al., 2003, estudian la pérdida de fuerza
presentada en los pacientes sometidos a un trasplante alogenico de médula dsea y los
beneficios de un programa de EF post trasplante realizado en un grupo de forma
supervisada, comparado con otro grupo control durante la fase hospitalaria. En
ambos grupos se encuentra una pérdida significativa en varios grupos musculares de
las extremidades tras el trasplante por los efectos del tratamiento pero el grupo
supervisado previene que continde disminuyendo la capacidad de fuerza y logra al
final del programa unos resultados cercanos a los pre trasplante; mientras que el
grupo control mejora su capacidad de fuerza por la estabilizacion de su estado clinico
pero manteniendo unos valores significativamente mas bajos en todos los grupos
musculares medidos. De este modo se observa que el EF podria representar un
método que ayude en la recuperacion de la pérdida de condicion fisica después de
recibir el trasplante.

El SF-36 es una herramienta muy Util para evaluar la calidad de vida tanto desde la
percepcion fisica como cognitiva y emocional, por ello son especialmente relevantes
los resultados obtenidos en la calidad de vida de cara a la prescripcion de un
programa de EF post trasplante medular. Se encuentran mejoras estadisticamente

significativas aumentando de media cinco puntos tanto en el componente fisico
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(p<0.001), como en el mental (p=0.001). Estudios realizados entre los supervivientes
de cancer observan una disminucion en el volumen de actividad fisica durante las
fases de tratamiento debido a los efectos secundarios; y posteriormente, en la
mayoria de los casos el volumen de EF no vuelve a valores previos después de
completar la terapia (Courneya y Friedenreich, 1997). En relacion a esto, mayores
cantidades de tiempo sedentario se han asociado con una disminucién clinicamente
significativa de la calidad de vida medida con el SF-36 (George et al., 2014). Asi
mismo, mayores volimenes de actividad fisica se correlacionan con un mayor
bienestar fisico y mental, mejor calidad del suefio, menor fatiga y menor
preocupacion por la recurrencia de la enfermedad en supervivientes de cancer de

colon (Brown et al., 2018).

En la tabla 6, no se observan diferencias estadisticamente significativas en la
capacidad funcional y la calidad de vida del Gl y el GC tras el tiempo de la
intervencion de EF. Se observan mejoras de forma no significativa en el GI respecto
al GC en el peso, perimetro abdominal, 6MWT y el componente fisico del SF-36.
Estas diferencias no nos permiten concluir que la supervision de los programas de EF
sea un factor determinante para conseguir los objetivos del programa. Diversos
estudios han comparado los beneficios de un programa supervisado contra uno
autodirigido y muestran beneficios similares en las mejoras de los participantes de
ambos grupos (Shelton et al., 2009; Wilson et al., 2005). En el estudio de Shelton et
al., 2009, se realizan cuatro semanas de EF en pacientes tras un trasplante alogénico
de médula 6sea; en el cual se encuentra que los dos grupos obtienen mejoras en la
capacidad funcional medida con el 6MWT y en los valores de fatiga sin diferencias
estadisticamente significativas entre ellos. Sumado a esto, la eficacia de los
programas autodirigidos ya se ha demostrado en diversos tipos de pacientes con
cancer (Stefani et al., 2019; Swartz et al., 2017), como por ejemplo en cancer de
mama donde se ha visto efectivo para mejorar la capacidad aerobica y disminuir el
peso corporal en comparacion con el tratamiento habitual (Segal et al., 2001). Sin
embargo, es probable que se necesiten mas datos para llegar a la conclusion de que la
supervision del EF no sea determinante. Ademas, hay que tener en cuenta que el GC
recibio recomendaciones de como realizar EF y fue informado de cuales podrian ser

los beneficios que le aporte. Implementar el EF, aunque sea de forma no supervisada,
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en estos pacientes resulta més sencillo que en la poblacion general debido a que el
miedo a la mortalidad y recurrencia hace que muestren mayor interés y motivacion a
la hora de realizar cambios en sus estilos de vida (Denlinger et al., 2014). Los
estudios refieren que las indicaciones sobre cdémo realizar los programas de
rehabilitacion y las recomendaciones por parte del oncologo pueden ser de gran peso
para realizar los cambios en la actividad fisica (Hardcastle y Cohen, 2017).

Esta investigacion presenta algunas limitaciones. Un punto de mejora para futuras
investigaciones seria la inclusion de un tercer grupo control que mantenga su estilo
de vida sin la realizacion de EF. Ademas, de cara a valorar la adherencia y
realizacion de las sesiones por el GC de forma autodirigida seria interesante el uso de
diarios de sesion donde recojan los ejercicios y los tiempos de ejercicio aerdbico
realizados. Otra limitacién que presenta este estudio es la dificultad de valorar las
mejoras en la capacidad aerobica debido a la division de la muestra en los test de
valoracion, 6MWT y 400 metros, ya que, se disminuye la muestra que ha realizado
cada test y quiza eso no ha permitido observar de forma clara las mejoras en este

parametro.

A pesar de las limitaciones de los estudios y de la heterogeneidad (tipo de
intervencion, momento del tratamiento, duracién del programa, nimero de sesiones,
materiales utilizados y entornos de realizacion) de las intervenciones y de los
métodos utilizados para su evaluacion, los resultados obtenidos indican que el EF
aerodbico y de resistencia combinado es beneficioso para inducir procesos de
adaptacion fisica que permitan la recuperacion de la capacidad funcional y la mejora
de la calidad de vida, asi como ayudar a aliviar los efectos secundarios de los
tratamientos, como la fatiga y disminuyan las complicaciones (Schmitz et al., 2010;
Wiskemann, 2013). La combinacion de estas dos modalidades, aer6bica y
resistencia, ha demostrado tener los mejores beneficios en calidad de vida y
capacidad funcional para los enfermos de cancer que cualquiera de las dos
modalidades por separado; por ese motivo ha sido el tipo de EF seleccionado para
este programa Yy parece indicar la linea de trabajo por donde continuar la

investigacion (Pescatello, 2014).
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Otra fortaleza a destacar de este estudio es su realizacion desde el &mbito de la AP,
que permitid garantizar las condiciones de seguridad ante imprevistos y se present6
mas accesible para los pacientes evitando grandes desplazamientos. Asi mismo, este
proyecto pretendio desarrollar intervenciones terapéuticas, integrando a profesionales
de la salud de diferentes areas: hospitalaria, AP y comunidad; lo que permite crear un
equipo multiprofesional que aborde las necesidades de los pacientes desde diferentes

puntos de vista, para su posterior aplicacion.

Los programas de EF, como el planteado en este proyecto, han demostrado ser
seguros y no presentar efectos adversos para los enfermos de céancer hematoldgico
durante y tras trasplante de progenitores hematopoyéticos (Battaglini, 2010;
Christensen et al., 2018). Ademas, estdn demostrando cada vez mas relevancia
debido a sus multiples beneficios, lo que hace plantearse la necesidad de incluirlo
como una parte del tratamiento de esta enfermedad. Por ello, algunos paises ya han
comenzado a implementarlo en los tratamientos de primera linea de estos pacientes.
Se puede observar, por ejemplo, en los Paises Escandinavos que han introducido
rehabilitacion fisica subvencionada por el gobierno y supervisada por fisioterapeutas;
y en el Reino unido y los Paises Bajos que han creado programas de EF basados en la
comunidad, supervisados por instructores capacitados (Christensen et al., 2018).
Estos paises recalcan la necesidad de trasladar la evidencia hallada con la
investigacion hacia programas que incluyan el EF en los tratamientos estandares de
cancer. Aun asi, queda un largo camino de investigacién para conseguir implementar
estos programas en los tratamientos de primera linea, ya que, se necesita informacion
sobre cémo realizar las sesiones de EF de forma més precisa y eficaz en cuanto a
modos, frecuencias e intensidades de ejercicio, que permitan su recomendacion de
forma clara y sencilla a toda la poblacion de cancer; y para entender mejor los

beneficios que se obtienen.
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7. CONCLUSIONES

1. Tras las 12 semanas, el programa EfiKronik incrementa la capacidad
funcional, la fuerza muscular y la calidad de vida en los participantes.

2. Tras las 12 semanas, no se observan cambios significativos en la composicién
corporal de todo el grupo; ni tampoco entre las dos modalidades de
realizacion del EF.

3. El programa EfiKronik de EF aerobico y de resistencia a intensidades
moderadas ha demostrado ser efectivo para mejorar la capacidad funcional y
la calidad de vida en pacientes con cancer hematoldgico tras un trasplante de
progenitores hematopoyéticos.

4. Los pacientes del GC han sido capaces de gestionar la practica de EF de
manera autbnoma obteniendo beneficios en su condicion fisica similares a los
del GI.

5. Hace falta mas investigacion para concluir que la supervision del programa
sea un factor determinante para obtener mayores beneficios en los pacientes y
valorar las diferencias en adherencia, intensidad y beneficios que permitan
adecuar el tipo de programa a cada paciente.
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ANEXO 1. Escala de percepcion del esfuerzo

ESCALA DE PERCEPCION DEL ESFUERZO

Mientras realizas ejercicio fisico queremos que indiques numéricamente cusl es tu PERCEPCION DEL ESFUERZO. Esta
sensaciin deberia reflejar el nivel de dureza y agotamiento gue te supone el ejercicio, combinando las

sensaciones de estrés fisico, esfuerzo y fatiga. Valora tu percepcién del esfuerzo
ejercicho aerdblen (bici, caminar...), asi como al finalizar los ejerciclos de fuerza.

La siguiente escala numérica califica el esfuerzo y oscila entre 0 y 10 puntes. O significe gue no s& percibe ningn
esfuerzo y 10 supone un esfuerzo maximao. Escoge el nimero que mejor refleja tu nivel de esfuerzo (se puede puntuar
nibmeros completos y mitades).

¢{Cémo ha sido o esta siendo el ejercicio?

REPOSO O NINGUN ESFUERZO EN ABSOLUTO
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MUY SUAVE
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ANEXO 2. Escala de fatiga pre-ejercicio

ESCALA DE FATIGA PRE-EJERCICIO

Antes de comenzar la sesion de ejercicio fisico indica numéricamente (del 0 al 10) el grado de fatiga/ cansancio que
sienta en este momento.

¢Como de cansado te encuentras?

0 NADA DE CANSANCIO =
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1 |
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ANEXO 3. Hojas de registro de las sesiones de EF
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ANEXO 4. Escala SF-36

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren a lo que usted piensa sobre su salud. Sus respuestas
permitiran saber cémo se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales.

Conteste cada pregunta tal como se indica. Si no esta seguro/a de cémo responder a una pregunta, por favor conteste
lo que le parezca mas cierto.

Para marcar la opcién deseada, rodee con un circulo el nimero que corresponda a su respuesta.

1. En general, usted diria que su salud es:

(margue un solo nimero)

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

(margue un solo nimero)

Mucho mejor ahora que hace Un afo..............cccoeveeieeiicenn, X
Algo mejor ahora que hace un afio..........ccccoeoeeeiivieieici i, 2

Méas o menos igual que hace un afio...........c.ccoceeveeiieiee e, 2

Algo peor ahora que hace un afio

Mucho peor ahora que hace un afio............cccccoevevveceeeeeeeeeee. 9



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

(marque un solo nimero por cada pregunta)

Si, Si, No, no
ACTIVIDADES me limita | me limita | me limita
mucho un poco nada
a. [Esfuerzos intensos, tales como correr, levantar objetos 1 o 3
pesados, o participar en deportes agotadores
b. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la . 2 S
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de 1 hora
1 2 3
c.  Coger o llevar la bolsa de la compra
1 2 3
d.  Subir varios pisos por la escalera
) ) 1 2 3
e.  Subir un solo piso por la escalera
1 2 3
f. Agacharse o arrodillarse
1 2 3
g.  Caminar un kilémetro o mas
) . 1 2 3
h.  Caminar varias manzanas (varios centenares de metros)
b 2 2
Caminar una sola manzana (unos 100 metros)
; . . _— 1 2 3
j. Bariarse o vestirse por si mismo

4. Durante las 4 Ultimas semanas, ¢ ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades
cotidianas, a causa de su salud fisica?

(marque un solo nimero por cada pregunta)

si NO
a. ¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus 1. 2
actividades cotidianas?
1 2
b. ¢ Hizo menos de lo que hubiera querido hacer?
c. ¢Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en sus 1 2
actividades cotidianas?
d. ¢ Tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus actividades cotidianas 1 2
(por ejemplo, le costé més de lo normal)?




5. Durante las 4 dltimas semanas, ¢ ha tenido alguno de los siguientes problemas en su trabajo o en sus
actividades cotidianas, a causa de algun problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

(marque un solo nimero por cada pregunta)

si NO
a. ¢ Tuvo que reducir el tiempo dedicado al trabajo o a sus 1 2
actividades cotidianas, por algun problema emocional?
b.  ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer, por algun L 2
problema emocional?
c. ¢ No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan
cuidadosamente como de costumbre, por algun problema T 2
emocional?

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

(marque un solo nimero)

= Vo - 1
EINDOCO s i s s 2
ROGUIAT: s sor s o o em T T s R T TRV T e 3
Bastenle o rm e S 4
B o] o 5

7. ¢, Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 Ultimas semanas?

(marque un solo nimero)

B BIAGUIRG, cosmsesmnamnsmummammy s s S 1
Sl MUY, POCO w338 s S8 S s SN O ST e B 2
SN PO s e e T R 3
SI, MOAErado........ooeiiiee e 4
O TIVEIC IO 5 s oussmintonss v ot s o AN SN S B S AR 5

SF MUCKISIIAO covseommmsmmnins vt i s A R S 6



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

(margue un solo ndmero)

s 1
UN POCO. ..ottt 2
REGUIAT ... 3
BESTRAINE: e mmcstmsosts oot s s Resbsios B wen s el b ot 4
MUCh O e T e i T 5

9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y como le han ido las cosas durante |as 4 dltimas
semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante |as Ultimas 4
semanas ¢/ cuanto tiempo...

(marque un solo nimero por cada pregunta)

. Sélo
= Casi Muchas | Algunas
Blempre siempre veces veces AIgH Birted
vez
i 2 3 4 5 3]
a.  se sinti6 lleno de vitalidad?
) i 2 3 4 5 6
b.  estuvo muy nervioso?
c. se sinti6 tan bajo de moral 1 2 3 4 5 6
que nada podia animarle?
d.  sesinti6 calmado y 1 2 5 4 G &
tranquilo?
) i 2 3 4 5 6
e. tuvo mucha energia?
17 se sinti6é desanimado y 1 b2 ) 4 5 6
triste?
1 2 3 4 5 6
g. _se sinti6 agotado?
1 2 3 4 5} [§)
h.  se sinti6 feliz?
1 2 3 4 5 6
se sinti6 cansado?




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

(marque un solo nimero)

SIBMPIE s covsvustamiissmmsmmimaivmin e e s eis 1
S S M s e T T T T R e T R R e 2
AIGUNGS VEOGES........cenensenesseosnssnessnssasssassnssnssarssssssasessssnssssssassnse 3
SOIOAIGUNEIVEZ. v oo iiia s Co i s U ot s 4
DN s s s s R e P S S AR ARy S8 5

1

X

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

(marque un solo numero por cada pregunta)

Totalmente | Bastante No lo Bastante | Totalmente
cierta cierta sé falsa falsa
a.  Creo que me pongo
; 1 2 3 4 5
enfermo mas facilimente
que otras personas
1 2 3 4 5
b.  Estoy tan sano como
cualquiera
: 1 2 3 4 5
c. Creoque misaludvaa
empeorar
1 2 3 4 5
d. Misalud es excelente




ANEXO 7. Registro de datos de inclusion del paciente y

consentimiento informado

REGISTRO DE DATOS DE INCLUSION DEL PACIENTE EFIKRONIK

Médico: Centro de Salud:
DATOS PERSONALES DEL PACIENTE

Fecha de alta en estudio (dia/mes/afio) Sexo {H/M)
MNombre Apellidos
DNI/Pasaporte Fecha de Macimiento dia/mes/afio

Direccion (calle, plaza, avenida...)

Poblacion Codigo Postal

Teléfono de contacto Teléfono movil

Correo electronico:

Médico de Atencion Primaria

Email:
Telefono:

Enfermera de Atencion Primaria:

Médico especialista:

Asegurar el consentimiento informado:




FICHA DE RECOGIDA EfiKroniK- Cancer

M2 CIC

TELEFOMNO

CENTRO DE 5ALUD

SEXO

FECHA NACIMIENTO

FECHA DIAGNOSTICOD

ECDG

LOCALIZACION E HISTOLOGIA

ESTADID T N M

INICIO TTO QUIMIOTERAPICO

ESQUEMA TERAPEUTICO
SEMANAL

BISEMAMNAL

CIUINCENAL

FIN DE TTO QUIMICTERAPICO

RESPUESTA OBTENIDA

NUMERO DE CICLOS TOTALES

ECOWG TRAS FIN DE TRATAMIENTO

FECHA PROGRESION

FECHA ULTIMA VISITA/EXITUS

VIVO/EXITUS

TOXICOS
ALCOHOL GR/SEM
OTROS

TABACO PACQ,DIA

TABACD

Fumador: Persona que fuma acwalmente y que ha fumado al menos diariaments

durante & meses

Fumador que no furmna: Persona que ha dejade de fumar hace menos de un aho

Ex fumador: Persona que habiendo sido fumadora se mantiene durante un afic mas sin
fumar. Fecha de abandono del tabaco: I} |

Mo fumador: Persona que munca ha fumado cgarrillos de forma regular, al menos

diariamente durante & meses seguidos




ANEXO HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULD DEL PROYECTC: Programa de investigacion Efikronik. Ejercicio supervisado para personas con patologias
aronicas. Ensayo hibride dinico v de implementacion.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Dira. Maria Soledad Arietzleanizbeaskoa Sarabia
Centro: Unidad de Investigadion en Atencion Primaria de Bizkaia
EMTIDAD FAINANCIADORA: Gobierno Vasco

DESCRIPCION GEMERAL:

Considerande que usted padece una enfermedad cronica, le solicitamos su consentimiento para participar en un
estudic del gue le informamos a continuacion. Antes de decidir si quisre participar o no, le rogamos lea
detenidamente este documento que incluye la informacion sobre este proyecto. Puede formular todas las preguntas

que le surjan y solicitar cualquier adaracion sobre cualquier aspecto del mismo

PROPOSITO DEL ESTUDIO: Comprobar la efectividad de un programa de ejercicio fisico afiadido al tratamiento
habitual para personas que padecen un conjunte de enfermedades cronicas, realizade desde atencion primaria en
coordinacion con los servicios hospitalarios de oncologia, neumologia, hematologia v de Salud Mental junto con los
recursos deportivos de la Comunidad, para el aumento de la capacidad funcional v la calidad de vida de los pacdientes
en tratamiento por enfermedades cronicas.

EXPLICACION DEL ESTUDIO: Para poder llevar a cabe el estudio necesitamos incluir en €l 2 un nimero elevado de
pacientes como usted v dividirles en dos grupos. Ambos grupos se diferencian exdusivaments en el aspecto de
ejercicio fisico; asi, uno de los grupos realizara un programa de ejercicio supervisado combinado con una educacion
en habitos saludables en el centro de salud, mientras que el otro recbira los cuidades habituzles v controles pero sin
ejercicio. La distribudion de los pacientes se hara de forma aleatoria, es dedr, el equivalents a lanzar una moneda al
aire, por ke que a usted le puede tocar pertenecer a cualquisra de los dos grupos.

El programa de ejercicio fisico se realiza en dos fases. La primera en el Centro de salud (C5] v supervisada por una
enfermera tendra una duradion de 36 sesiones repartidas en 3 por semana y I segunda en &l ambito de los recursos
de la Comunidad v comtrolada desde el CS, de 2-4 dias por semana. Durante las sesiones se le mediran determinadas
variables fisiologicas tales como peso, tension arterial, frecuencia cardiace v se le administraran algunas escalas,
come la de Borg, de cara a valorar su percepcion de esfuerzo durante la sesion.

Independientemente del grupo al gue sea asignade, |a participacien en el presente estudic conllevara realizar una
medicion de Iz calidad de vida relacionada con la salud, Iz capacidad funcional, la sintematolegia, los factores
pronostico v |a asteniz a la entrada en el estudio, v a los 3, 6 v 12 meses. Estas mediciones se llevaran a cabo en =l
centro de salud, en un dia y una hora previamente establecida, v consistiran en la administracion de una serie de
cuestionarios y en realizar un test durante & minutos caminando en un pasillo del centro de salud, en condiciones
controladas. Asi mismo, se mantendran entrevistas periddicas con usted con la intencion de conocer cudles son sus
expectativas y percepciones scbre la intervencion gue esta realizando.

Mo hay contraprestacién econdmica de ningun tipo.



MUESTRAS A RECOGER: Como parte de este proyecto aprobade por el Comité Erico de Investigacion Clinica de
Euskadi s le va a extraer una musstra de sangre para utilizarla con fines de investigacién, con objeto de aumentar
los conocimientos sobre la patelogia o proceso objeto de estudio, y desarrollar nuevas estrategias y terapias
aplicables a padentes. La extracdon de sangre no conlleva mas molestias que un simple pinchazo en la vena en &l
brazo. A veces, muy raramente, le puede ocasionar un pequelo hematoma o una leve inflamadidn que remitiran en
poces dias.

BENEFICIO ¥ ATENCION MEDICA: Ademas del seguimiento realizado por el especialista, en el centro de salud se le
controlara pericdicamente y se le ofrecera toda la informadion dispenible scbre los aspectes de su enfermedad.
Realizar ejercicio supervisado podria mejorar su capacidad funcional y calidad de vida.

En cuante a los riesgos, la investigacion ha comprobade gue el riesgo de sufrir complicaciones, como muerte subita o
descompensaciones de un paciente con su enfermedad no aumenta por el hecho de realizar ejercicio, y que realizar
Ejercicio 85 Seguro.

Lz intensidad de esfuerze requerida por el ejercicio fisico se mantendra dentro de un limite inferior 2l 85% de su
capacidad cardio-respiratoria, disminuyendo asi la probabilidad de eventos adversos, s=ra vigilado y los latides de su
corazon estaran controlados mientras hace el ejercicio en el centro de salud, ademas de contar con medios para
atenderie en caso de que se presente alguna de esas complicacionss. Tras los 3 meses de supervision, realizarad un
programa de ejercicio similar pero por su cuenta a realizar fuera del centro de salud, controlade pericdicamente por
la enfermera.

Su participacion en este estudic es completaments voluntaria: 5i usted decide no participar recibira todos los
cuidados médicos que pudisra necesitar y su relacion con el equipo medico que b= atiende no se vera afectada.

TRATAMIENTO DE LOS DATOS Y CONFIDENCIALIDAD. Se solicita su consentimiento para la utilizacidn de sus datos y
de su muestra para =l desarrollo de este proyecte. Tanto los datos personales (edad, sexo, raza), come los datos de
salud, come la muestra para investigacion, se recogeran empleando un procedimiento de codificacion. Sdlo el
equipo investigador podra relacionar estos datos con usted, siendo responsable de custodiar el documento de
consentimiento, garantizando el cumplimiento de su voluntad en relacion al uso de ke muestra biclogica que vd.
cede para investigacian.

La informacion sera procesada durante el analisis de los resultades obtenidos y aparecera en los informes finales. En
ningun caso sera posible identificarle, garantizandole la confidencialidad de la informacién obtenida, en
cumplimiento de la legislacion vigente.

REVOCACION DEL COMSENTIMIENTO. Pueds revocar en cualquisr momento su participacion sin necesidad de dar
explicaciones. En este caso, no se recogeran nuevos datos después del abandone del estudio. Los derechos de
acceso, rectificacion, camcelacion y oposicidn puede ejercitaros ante la  investigadora Maria Soledad
Arietaleanizbeaskoa Sarabia, cuye lugar de trabajo es la Unidad de Investigacion en Atencion Primaria de Bizkaia.

DESTING DE LA MUESTRA TRAS SU UTILZACION EN ESTE PROYECTO DE INVESTIGACION

Una vez finalizada la investizacion, es posible que existan muestras sobrantes. En relacion a las mismas, se le ofrecen
las siguientes opciones:

A La destruccion de la muestra sobrante.



donar la muestra excedente al Bicbanco wasco para la Investigacion de la Fundacion vasca de Innovacion e
Inwestizacion Sanitaria |BIOEF) con objeto de que pueda ser conservada y destinada a futuras investigaciones. En
este caso, firmara el consentimiento especifico induido en este documento, que sera custodizdo por el coordinador
del BICBANCO de su Hospital. En dicho consentimiento usted podrd escoger si desea que esta donacion se haga
codificada, de forma que usted pueda conocer, 5 lo desea, los resultados de las investigaciones gue se lleven a cabo,
o ananimizada, si usted prefiers que nunca nadie pueda recobrar |a relacidn entre sus muestras y su persona.

ALMACEMAMIENTO DE L& MUESTRA EM EL BIOBANCO. Con |a firma del consentimiento anexo, usted autoriza al
Bichanco Vasco para la Investigacion, al almacenamiento y utilizacion de sus datos clinicos relevantes, y su muestra,
para la realizacidn de proyectos de investigacidn que cumplan con los principios éticos y legales aplicables.

El clinico responsable de la investigacidn entregara al Biobanco los datos clinicos asociados, © que s2 asocien en un
futwro, cuando éstos fueran relevantes con fines de investigacion biomedica, y la muestra, conforme a su voluntad,
para su almacenamiento en las instalaciones del centro hospitalario adscritas al Biobanco, asi como el documento de
consentimiento informado por usted firmado. 5e registraran los datos que pudieran relacionarle con las muestras a
consensar, empleando un procedimiento de anonimizacién o disociacién, para garantizar la proteccion de su
identidad. s&lo &l Responsable dinico de esta donacién podra relacionar estos datos con wd.

El acceso a la historia clinica para obtener datos dinicos relevantes se realizara sismpre por el dinico responsabls de
su asistencia. Tanto las muestras como los datos clinicos relevantas seran transferidos de manera anonimizada o
codificada.

La donacion de muestras para investizacion es voluntaria y altruista. Su unico beneficio es el que corresponde al
avance de la medicina en beneficio de |a sociedad. Sus muestras no podran ser objeto directo de actividades con
animio de lucro. Mo obstante, la informacidn generada a partir de los estudios realizados sobre su muestra podria ser
fuente de beneficios comerciales. En tal caso, se pretende que estos beneficios reviertan en la salud de la pobladion,
aungue no de forma individual ni 2n el donante ni en sus familiares.

Los resultados de futuros estudios podran ser comunicados en reuniones cientificas, congresos meédicos o
publicaciones cientificas. Siempre se mantendra una astricta confidencialidad sobre su identidad.

La donacidn de su muestra no sUpone Ningun gasto extra.

La wtilizacidn de la muestra bioldgica para una finalidad distinta a la expresada habrd de ser expresaments
autorizada por vd. en un nuevo documento de consentimiento.

ACCESD A LAS MUESTRAS ¥/0 LA INFORMACION

Cuando la muestra se integre en el Biobanco vasco para la Inwestigacion usted tendrd a su disposicion toda la
informacion relativa a la wtilizacién de su muestra en proyectos de investigacion. El comité ético externc del
bichanco decidird en qué casos sera imprescindible que se le emvie la informacion de manera individualizada,
siempre que usted lo haya autorizadao.

La muestra astara disponible si usted la reguisre por motivos de salud siempre que no 52 haya anonimizado.

Usted tiene derecho a conocar los datos genéticos clinicamente relevantes que se obtengan @ partir del analisis de
las muestras donadas, siempre gue asi lo deses y lo solicite. La informacion que se obtenga podria ser relevante
también para sus familiares. 5i fuera este &l caso, es decision personal suya informar a dichos familiares -algo que
nosotros le aconsejamos- con el fin de que, si ellos lo desean, puedan ser estudiados y valorar asi cual es su riesgo



personal v sus opcicnes de salud en un futuro. El comité &tico externo del biobanco decidira en qué casos serd
imprescindible que se le envie la informadion de manera individualizada, siempre gue usted lo haya autorizado.

En todo caso, la muestra estara disponible si usted la requiere por motivos de salud siempre que no se haya
anonimizado

REVOCACION DEL COMSEMTIMIENTO. 5i usted ha decidido transferir sus muestras al Biobanco de forma no
anonimizada, sepa que en cualguier momento podra vd. revocar el consentimiento otorgado al Biobanco para su
utilizacion, pudiendo solidtar su destruccion o la anonimizacion. Mo obstante, los efectos de la revocacian no se
extenderan a los datos resultantes de |as investigaciones que se hayan llevado a cabo previamente a la misma. Para
mayor informacidn sobre sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion v opesicion puede ejercitarlos, si asi lo
desea, con la Unidad de Investigacion de Atencion Primania de Bizkaia, sita en la C/ Luis Power, 18, 4® planta. 48014
Bilbao. Tifno: 94 600 66 37  Fax: 04 600 66 39.



COMSENTIMIENTO PARA LA REALIZACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Investigador/Responsable clinico: Dra. Maria Soledad arietaleanizbeaskoa sarabia

TITULD DEL PROYECTO: Programa de investigacion Efikronik. Ejercicio supervisado para personas con patologias
cronicas. Ensayo hibrido dlinico y de implementacion.

Yo, con DN declare que he
leido la Hoja de infarmacion al paciente, de [a gue se me ha entregado una copia. He redbido informacion sobre las
caracteristicas del estudic, asi como los posibles beneficios y riesgos que puedo esperar, los derechos que puedo
ejercitar, vy las previsiones sobre el tratamiento de datos v muestras. He recibido suficiente informacion sobre el
estudio.

5é que 58 mantendra en secreto mi identidad y que se identificaran mis muestras con un sistema de codificacion. Soy
fibre de rewocar mi consentimiento en cualguier momento v por cualquisr motivo, sin tener que dar explicacion y sin
que reparcuta negativamente sobre cualquier tratamiento medico presente o futuro.

Yo doy mi consentimiento para gue se utilicen mis muestras ¥ los datos cinicos asodados como parte de este
proyecto de investigacion. Consiento en participar woluntariameante.

Por la presente afirmo haber sido advertido sobre |a posibilidad de recibir informacion relativa a mi salud derivada
de los analisis genéticos |ouando se realicen) gue 5= realicen sobre mi muestra biclogica.

Yo solicito informacion D
¥ o quiero recibir informacion D
una vez finalizada la investigacion sobre los resultados del estudio.

5i hubiera excedentes de la muestra, afirmo haber sido advertido sobre las opciones de destino al finalizar el proyecto
de investigacion.
Enm este sentida: salicito Iz destruccion de la musstra excedents D

solicito la incorporacion del excedente en el Biobanco Vasco D
Fecha . .. Firma del paciente . ...
Fecha... ... ... Firma regresentante legal (si procede) ... .
Nombre representante legal:

Relacon con el paciente:

Constato que he explicado las caracteristicas del proyecto de investigacion y las condiciones de conserdacion, si
procede, que se aplicaran a la muestra y a los datos conservados.

Mombre del Investigador o la persona desiznada para proporcionar la informacion:
Fecha.. s L3101 T



CONSENTIMIENTD PARA LA DOMACION DE MUESTRAS AL BIOBANCO VASCD PARA LA INVESTIGACION
Respansable clinico: Dra. Maria Soledad srietaleanizbeaskoa Sarabia

o

He sido informade sobre la posibilidad de transferir y almacenar la muestra junto con la informacion clinica
relacionada al Biohanco vasco para la Investigacian.

He sido informado sobre |3 finalidad de la conservacion, el luzar de conservacion, asi como sobre las garantias de
cumplimiznte de |3 legalidad wigente y de la posibilidad de ceder las muestras para futuwros proyecios de
investizacion. S me ha informado que al presente consentimiento sera custodiado en las instalaciones del Nodo del
Biobancz en & Hospital

o DO mi consentimiento para que & centro sanitanio transfiera mis muestras y los datos de
salud  relevantes  (ewcepto  los gue me  identifiquen) de  la  patologia o  process
| ), al Biobanco Vasco para la Investigacion.

Doy M consentimients para que:
-la muestra se utilice sclo para proyectos reladonados con mi enfermedad fproceso D

-la muestra se utilice para cualquier investigacion biomedica [preferentements relacionada con la enfermedad o

procesa) D

Se me ha advertido sobre la posibilidad de consentir en donar la muestra y los datos asociados de forma
anonimizada: D

DESED QUE LAS MUESTRAS ¥ DATOS ESTEN ANONIMIZADOS* *
DESED QUE LAS MUESTRAS ¥ DATOS ESTEN CODIFICADOS" D

Se me ha advertido sobre la posibilidad de recibir informacion relativa a mi salud derivada de futuros analisis
genéticos que pudieran realizarse sobre mi muestra biclogica (si la muestra se ha donado codificada v se han
obtenido datos geneticos).

v solicito informacion D

¥ mo quiero recibir informacidn D

Fecha . Firma del paciente... ...

/=" 1 - Firma representante legal (si procede). ...
Nombre reprasentante legal:

relacion con el pacients:

Constato que he explicado las caracteristicas de las condiciones de conservacion y seguridad que se aplicaran a la
muestra y a los datos clinkcos conservados.

Mormbre del clmico responsable



. *Musestra codificada: |z muestra se identifica con un numero que solo su meédico podra relacionarla con
usted

. **Muestra anonimizada es aguella no asociada con los datos identificativos

ANEXD ACLARATORID

SE GARANTIZA QUE LA REALIZACION DE ESTE PROYECTO, EL TRATAMIENTO, ALMACEMAMIENTD ¥ UTILIZACION DE
LAS MUESTRAS ALMACEMADAS EN EL BIOBANCO CUMPLIRAN CON LA NORMATIVA APLICABLE:

Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal. En cbsarvancia a esta ley
los datos de caracter personal recogidos en este estudic pasaran a formar parte de un fichero automatizade que
reine |as medidas de seguridad de nivel alto.

Ley 4172002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en
materia de informacion y docurnentacion clinica

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investizacidn biomédica.

Rreal Decreto 1716/2011, de 18 de noviembre, por &l que se establecen los requisitos basicos de autorizacion y
funcionamiento de los bicbancos con fines de investigacion biomedica y del tratamiento de las muestras biologicas

de origen humano, y 5= regula el funcionamiento y organizacion del Registro Macional de Biobancos para
investizacion biomedica

FOUE ES UM BIOBANCO?

uUn biobanco es un centro de conservacian, en condiciones adecuadas, de muestras, tejidos, ADN y otros derivados,
que represantan un valioso instrumento con desting a la investigacion de enfermedades y que puede permitir |a
obtencidn de conocimientos que sirvan para e desarrollo de nuevas estrategias y terapizs aplicables a pacientas.

El Bicbanco de BIOEF esta constituido en nodos, uno de los cuales esta ubicado en el Hospital ...
52 almacenara y CONServara su musstra

.. en donde

Los proyectos de investigacion realizados con las muestras almacenadas en el Biobanco seran aprobadaos por un
Comits de

Etica de la Inwestigacicn, v, si procede, autorizado por |a autoridad sanitaria pertinente, previo vie informe favorabla
de los comités etico y cientifico externos del biobanco.

Tanto el Biobanco Vasco para la Investigacion, como el investizador al que en un futuro se puedan ceder las
muestras, son responsables del manejo de los Datos, conforme a la Ley organica 15/1999, de 13 de diciembra, sobre
Proteccion de Datosde Caracter Personal. El Hospital garantiza que en ningun caso saldra del
centro dato alguno gue le identifigue personalmente.

‘Waialde 30 del deciirranile adaplads al eswdio: UIAPE-EFIKRONIE-2014 & 20 de julis da 2095,
Cobelige de BoBanco 1567




ANEXO 8. Hoja de registro de la valoracién de fuerza

EVALUACION DE LA FUERZA MUSCULAR

Fecha: Centro de Salud: CIC:
Nombre y apellidos:

DMI / Pasaporte:

Peso: Talla: Perimetro abdomnial;_____ Impedanciometria:

A. DINAMOMETRIA MANUAL
Posicion del dinamometro: imedida de la mano)

Fuerza maxima del brazo dominante:

BRAZO BRAZO OBSERVACHIMNES:
DERECHOD IZQUIERDOD

TESTDE LEVANTAMIENTO DE 1A SILEA
Realizacion de un intento:

Es capaz de levantarse sin ayuda si MO
Resultados: Pon una X donde corresponda

%e levanta sim ayuda de los brazos (Realiza el test completo)
%Se levanta usando los brazos para levantarse (Finaliza el test, 0 puntos]
Mo completa el test (Finaliza el test, 0 puntos)

5i &l sujeto no finaliza o no realiza el test, indica |a causa

Test completo |5 repeticiones):
Es sepuro para el paciente realizar 5 repeticioness 5l L]

Tiempo: segundos (s0lo si ha completado las 5 repeticiones)
N2 de levantamiento completados: (rodear] 1 2 31 4 §

Escala de puntuadon:

0 Mo lo realiza DBSERVACIOMES: (En

16,7 sepundos — 1 minuto

16,69 — 13,7 segundos

13,69 —11 2 sepundos
< 11.19 segundos

= I NN R (S

caso  de

obtener 0 puntos, indicar la causa)




ANEXO 9. Hoja de registro del test incremental de lactato

Lactate Incremental Shutle test

Nombre: Fecha:
Edad: Hora Inicio:
Peso: Temperatura:
Estatura: Humedad:
Fcmax est: P.B:
208 - 0.66 *edad (Edvardsen etal., 2013)
Estadio Duracion| V (km/h) | MET FC [L] RPE
Reposo 0 - 3 0 1

1 3 -5 2.4 2.2

2 6 - 8 3,0 24

3 9 - 11 3.6 2.8

4 12 - 14 4,3 3.1

5 15 - 17 49 3.6

6 18 - 20 55 41

7 21 - 23 6,1 46

8 24 - 26 6,7 7.2

9 27 - 29 7.3 7.6

10 30 - 32 7,9 8.0

11 33 - 35 8,5 8.4

12 36 - 38 9,1 8.9

13 39 - 41 9,8 94

14 42 - 44 10,4 10.0

Post 1" rec

Comentarios / Incidencias:




ANEXO 10. Hoja de registro del 6MWT

LVALUACTON TEST O MINUTOS

Mombre v Apellidos:

Edad:__ Sexo; Peso; Altura;

Fecha vy hora:

Medicacidn (tipo, dosis v tiermnpao):

02 suplernzntario (Si/Mal: Lfmin: Tipa (gafas nasales, ventimask):

A. MEDICTOMES PRE-TEST

Tensidn artenal: FiZ: Pulsaregular;

Saturacian 02!
Escalz de Barg: Disnea:

Fatiga:__

B, MEIMCIOMES POST-TES]

Tansidn arterial: Fi Pulso regular:

Saturacion 02

Ezcalz de Borg: Disnea:

Fatiga: -

Si la prusba finaliza ante: de completar los 5

+5 Mo
+Tiernpo de reposo:
+Mumero de descansos;

+R&azon:

Distancia total {mstros) en 6%
+M 9 wueltas (x40 metras):

+Metros de vuelta parcial;

Ctros sintormas al final del test (angina, marea, dolor gernelar, pigrna, cadera..):




ANEXO 11. Hoja de registro del MLSS
Test Confirmacion MLSS
Mombre;
Fecha:
Hora:
Tempsratwra;
Hume dad:
F.B:
E stadio Duracion | W (kmh) L RFE
e o2 - 3 - -
i 1 - 13
Fec i3 - 1§ - - -
15 - 2§
Rec Zh - Z6 - - -
M in by min

o = S S ] = ) N iy o

o [ (el (G0 | =d |50 L0 | (G |

3 |ra |

4

A

Comentarios / Incidencias



ANEXO 12. Ejercicios de fuerza de las sesiones de EF

Grupo muscular - Ejercicio A Semana Sets Reps (CE)

o Bici estitica o activacién grupal con 1 5-6
') mdsica - Activacién pedaleando suave 1 5.6
= entrandoen M1durante 5° o realizar dos 1 56"
= coreografias controlandola respiracion y 1 5.6
O = gl movimiento. S
o g 1 5-6
=2 Control postural - 1) Elevacion de 2 8
'© W cadera activando gliteo y abdomen 2) 2 8
8 2 Elevar brazo y pierna contraria con 2 10
= activacion de gliteoyabdominal hastael 2 10
= plano horizontal. Mantener 5s y alternar
3 3) Activacion con pesa. Sentadilla 90° y 2 1
elevar la pesa a diagonal - 12
Pectoral - 1) Maquina extension de 2 9-10 (18)
codos 2) Tumbadofiexionde codos 90° a 2 | 11-12(18)
la altura de los hombros, extension 3 8-9 (16)
completa hacia arriba 3) Apertura de 3 10-11 (16)
brazos yjuntar en medioa la altura de los 2 7.8 (14
hombros. B(14)
4 9-10 (14)
Cuadriceps - 1) Flexion-extension de 2 9-10 (18)
rodillas en maquina o con tobillera 2 11-12 (18)
2) Extensién de rodillas empujando la 3 8.9 (16)
s prensa 3) Sentadillas con peso libre. 3 10-11 (16)
g 4) Sentadillasconfitball sobre la espalda a 5.8 14
i rodando por la pared (flexion de rodilla (14)
g de 909) 4 9-10 (14)
3 Dorsal - 1) Remo en maquina. Traccién 2 9-10 (18)
E flexionando codos 2) Traccion del agarre 2 11-12 (18)
o de la maquina hacia el pecho, desde 3 8-9 (16)
1 sentado 3) De pie, con tronco 3 10-11 (16)
.';‘ semifiexionade, traccion de mancuerna
= hacia el pecho 4) Remo con goma 2 73019
‘z" sentado sobre el fitball 4 9-10 (14)
= Isquios & Gliteo - 1) De pie con 2 9-10 (18)
8. tobillera, flexion de rodilla elevandotalén 2 11-12(18)
B  agliteo2) Elevacion de la barra con los 3 8.9 (16)
& talones hacia el gliteo 3) Peso muerto 3 | 101108
&  conmancuernas 4) Extensiénde caderay 4 7.8 (14
flexion de rodilla hacia arriba con goma 8(4)
en tobillo. 4 | 81004)
Hombros - 1) Empuje hacia el techo del 2 9-10 (18)
agarre de la maquina 2) Empuje hacia el 2 11-12 (18)
techo de mancuerna con una rodilla 3 8-9 (16)
apoyada en el suelo 3) Flexion de codo 3 10-11 (16)
con mancuernas hacia los hombros y 2 7.8 (14
extension de codos y hombro por encima B(14)
de la cabeza hacia el techo. 4 9-10(14)
Gemelos - 1) Pies separados a la anchura 2 9-10 (18)
de las caderas, subir a puntillas y bajar 2 11-12 (18)
lentamente. 2) Ejercicio 1 afiadiendo 3 8-9 (16)
mancuernas. 3) Ejercicio 1 con una 3 | 100106
PAEETRR 4 | 7804
4 9-10 (14)

Mantener una posicion en la que la
musculatura solicitada se encuentre
estirada con una ligera tension durante
20-30

ESTIRAM
IENTOS






