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RESUMEN

La esclerosis lateral amiotrofica es una enfermedad neurodegenerativa que no tiene
cura. Afecta a la movilidad tanto de miembros superiores como inferiores, la
deglucién y la respiracion, por lo que poco a poco estas personas van perdiendo
calidad de vida y la capacidad de realizar sus actividades diarias, dejando de ser

independientes.

Hay escasa informacion y evidencia de los beneficios que puede conllevar la
realizacion de ejercicio fisico para pacientes diagnosticados de esclerosis lateral
amiotréfica. Aunque esta demostrado que genera mejoras, no estan claros
aspectos como qué ejercicios hacer o a qué intensidad. Es por ello por lo que la
finalidad de la elaboracidon de este protocolo es generar un entrenamiento y una
bateria de ejercicios que reduzcan y mejoren los sintomas y los signos de la

enfermedad y, por consecuente, mejore la calidad de vida.

Contaremos con un total de 84 personas que, de forma aleatoria, se distribuiran en
dos grupos (control y experimental). El protocolo de entrenamiento constara de un
periodo de 12 meses en los que el grupo experimental realizara dos entrenamientos
a la semana. Cada sesion tendra tres partes diferenciadas: aerobica, fuerza y
flexibilidad/movilidad. Mientras, el grupo control seguira con los cuidados y las

recomendaciones habituales pautadas por su facultativo especialista.
La duracion total del estudio sera de 12 meses, mas el tiempo en el que se
realizaran los test y cuestionarios. Estos se llevaran a cabo al principio, a mitad y al

final del protocolo.

Palabras clave: esclerosis lateral amiotrofica (ELA), entrenamiento concurrente,

fatiga, fuerza, resistencia.
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ABSTRACT

Amyotrophic lateral sclerosis is a neurodegenerative disease that has no cure. It
affects the mobility of both upper and lower limbs, swallowing and breathing, which
causes these patients to lose quality of life and the ability to carry out their daily
activities, ceasing to be independent people.

There is limited information and evidence on the benefits that physical exercise can
bring to patients diagnosed with amyotrophic lateral sclerosis. Although it has been
shown to generate improvements, aspects such as what exercises to do or at what
intensity are not clear. That is why the purpose of developing this protocol is to
generate training and a battery of exercises that reduce and improve the symptoms
and signs of the disease and, consequently, improve the quality of life.

We will have a total of 84 people who, randomly, will be distributed into two groups
(control and experimental). The training protocol will consist of a period of 12 months
in which the experimental group will perform two training sessions a week. Each
session will have three distinct parts: aerobic, strength, and flexibility/mobility.
Meanwhile, the control group will continue with the usual care and recommendations

prescribed by their specialist physician.
The total duration of the study will be 12 months, plus the time in which the tests
and questionnaires will be carried out. These will take place at the beginning,

middle, and end of the protocol.

Keywords: amyotrophic lateral sclerosis (ALS), concurrent training, fatigue,
strength, endurance.
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1. INTRODUCCION
1.1.Esclerosis lateral amiotrofica

La esclerosis lateral amiotréfica (ELA) es una enfermedad de la neurona motora de
origen desconocido que va avanzando progresivamente hasta causar la muerte, ya
que no tiene cura (Lisle y Tennison, 2015). Es neurodegenerativa, o que implica
que vaya apareciendo atrofia muscular (van Groenestijn et al., 2019). Esto supone
que, con el paso del tiempo, estas personas perderan la independencia teniendo
que disponer de ayuda externa (Kalron et al., 2021).

Afecta a la movilidad tanto de miembros superiores como inferiores, la deglucion y
la respiracion, pudiendo llegar a provocar una insuficiencia respiratoria. Esta ultima
es causa principal de la mayoria de muertes, las cuales se producen normalmente
entre los dos y cinco afios desde que se diagnostica la enfermedad (Gibbons et al.,
2018).

Poco a poco van perdiendo calidad de vida y la capacidad de realizar sus
actividades diarias y, tener una baja capacidad aerdbica, empeora aun mas esta
situacion. Es por ello por lo que es fundamental trabajarlas de manera
multidisciplinar para que sean capaces de realizarlas de la forma mas O6ptima

posible (van Groenestijn et al., 2019).

Todos estos avances y procesos que se van logrando conllevan la posibilidad de
alargar el tiempo de vida (Zucchi et al., 2019). Enfocar el tratamiento al musculo
puede ser una estrategia para paliar la atrofia que provoca esta enfermedad (Ferri
et al., 2019).

Ademas, existen algunos medicamentos como Riuzole o Edaravone que ayudan a
disminuir el avance de la enfermedad (Kalron et al., 2021). Hasta el momento, la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) solo ha aprobado estos dos
(Zucchi et al., 2019).

La fatiga es una de las principales preocupaciones por parte de los médicos ya que
puede tener diferentes origenes (Gibbons et al., 2018).
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1.2. Ejercicio fisico

No realizar actividad fisica puede empeorar la situacion producida por la esclerosis
lateral amiotréfica, provocando posibles contracturas o dolores que limiten la

realizacion de actividades cotidianas (Clawson et al., 2018).

Durante muchos afios se ha pensado que el ejercicio no era beneficioso para
aquellas personas que padecian esta enfermedad, ya que podia afectar
negativamente a nivel muscular provocando una aceleracién de los dafios propios
de esta. Por el contrario, desde hace unos afos se considera una herramienta
importante para ayudar a ralentizar los efectos de la ELA y mejorar la calidad de
vida de los pacientes (Lisle y Tennison, 2015).

Diversas pruebas realizadas de ejercicio con ratones muestran mejoras en

diferentes aspectos de esta enfermedad (Dal Bello-Haas, 2007).

Un buen tratamiento para estos pacientes es realizar entrenamientos
individualizados, ya que esto generaria un incremento de los niveles de fuerza y de
la funcion oxidativa del musculo (Ferri etal., 2019). De lo contrario, mantener
niveles altos de inactividad generaria problemas a nivel muscular, articular,
tendinoso, ligamentoso y 6seo, ademas de afectar psicologicamente mas aun a

estas personas y a su entorno (Zucchi et al., 2019).

Realizar ejercicio a intensidades vigorosas ha empeorado el avance de la
enfermedad en personas y animales. Por el contrario, a intensidades moderadas

ha mejorado su funcionalidad y sintomatologia (Lunetta et al., 2016).

A diferencia de la mayoria de las patologias neuromusculares en las que se
recomienda un ejercicio moderado constante, la actividad fisica en la ELA sigue
siendo muy debatida (Merico et al., 2018). Aunque esta demostrado que el ejercicio
genera mejoras, no esta claramente estudiado ni estipulado especificamente qué
ejercicios se deben realizar, a qué intensidad, ni qué variables medir diariamente
para llevar a cabo una correcta y segura intervencion terapéutica a través de este
(Zucchi et al., 2019). Quedan muchas preguntas por aclarar acerca del ejercicio y
la ELA (Meng et al., 2020).
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1.3. Entrenamiento concurrente

Realizar entrenamiento de fuerza y resistencia simultdaneamente en el mismo
periodo de entrenamiento, tipicamente llamado entrenamiento concurrente, es una
estrategia popular para desarrollar varios aspectos de las capacidades fisiologicas
en la mayoria de los deportes (Murlasits et al., 2018).

La recomendacion de realizar tanto trabajo aerébico como de fuerza es importante
porque estas actividades, en cierta medida, inducen distintas adaptaciones y
beneficios para la salud.

Por ejemplo, el entrenamiento aerdbico promueve una mayor capacidad aerobica
(es decir, adaptaciones centrales) y cambios metabdlicos en el musculo
esquelético, como una mayor densidad mitocondrial y capilarizacion. Por el
contrario, el entrenamiento de fuerza regular produce hipertrofia muscular y
aumenta la fuerza y la potencia, pero también puede mejorar la densidad mineral

Osea.

Ademas, recientemente se ha destacado que el papel de la fuerza muscular esta
fuertemente asociado con un menor riesgo de lesiones relacionadas con caidas en
adultos mayores, lo que subraya aun mas la importancia tanto de la masa muscular
como de la funcién muscular como indicadores de la salud fisica e independencia

en la vida diaria.

Se ha demostrado que el entrenamiento aerdbico interfiere con el desarrollo de la
fuerza maxima cuando el volumen total de entrenamiento es alto (Schumann et al.,
2022). En contraste, no se observo interferencia en la fuerza maxima cuando este
volumen se redujo a dos sesiones semanales de entrenamiento aerdbico y de
fuerza, respectivamente (Schumann et al., 2022). Sin embargo, es importante
destacar que incluso los volumenes bajos de entrenamiento aerdbico concurrente
han demostrado disminuir las ganancias en la produccion de fuerza rapida, lo que
podria traducirse en una reduccion de los beneficios relacionados con la potencia

muscular (Schumann et al., 2022).
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2. JUSTIFICACION

Tras analizar la informacién recopilada acerca del ejercicio fisico y la esclerosis
lateral amiotrofica, es evidente que es escasa para poder concluir cuales son los
beneficios concretos y la manera de realizar este ejercicio. Ademas, la cantidad de
sujetos en la mayoria de los estudios es demasiado baja (Lisle y Tennison, 2015).

Durante muchos afios se ha dialogado sobre la introduccion o no del ejercicio en el
tratamiento de la ELA (Zucchi et al., 2019). Esto se debe a que habia dudas por si
este podia dafar aun mas los tejidos musculares y agravar la enfermedad (Kalron
et al., 2021).

Es cierto que hay muestras de que al mismo tiempo que los musculos van
perdiendo su capacidad oxidativa, la capacidad de aguante respecto al ejercicio
disminuye (Zucchi et al., 2019). Por el contrario, en 2013 ya se plantea que este
puede disminuir el avance y secuelas de la esclerosis lateral amiotrofica (Kalron
et al., 2021).

Hay estudios en animales que sostienen que los efectos del ejercicio son positivos,
aunque no se cerciora por completo. En personas humanas se han llevado a cabo
ejercicios aerdbicos y de resistencia, pero no todos han mostrados cambios
beneficiosos (Shefner, 2019).

Son escasos los ensayos controlados aleatorios que estudian la realizacion de
ejercicios de resistencia y respiratorios como método de intervencion para disminuir
la fatiga (Gibbons et al., 2018). Ademas, una de las principales limitaciones que
encontramos es que los grupos son muy reducidos y las medidas valoradas difieren
de manera significativa (Shefner, 2019). Es por ello por lo que es necesario poder
realizar mas estudios teniendo muestras mayores de pacientes y asi obtener

resultados mas optimos y fiables (Lisle y Tennison, 2015).

Dentro de la evidencia que encontramos, predomina el ejercicio fisico de intensidad
leve a moderada como intervencion beneficiosa sobre diferentes sistemas
corporales (Lisle y Tennison, 2015). Entre estos beneficios encontramos una
mejora de la capacidad funcional y del sistema pulmonar (Kalron et al., 2021).
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En un estudio en el que se realizaron entrenamientos de fuerza durante 6 meses
se observo un aumento de la fuerza (Dal Bello-Haas, 2007). Observamos también
ensayos en los que no aparecen o incrementan efectos adversos durante la

realizacion de un programa de entrenamiento (Dal Bello-Haas y Florence, 2013).

El primer metaanalisis realizado hace una década demostré que el pico de potencia
se atenuo con el entrenamiento concurrente en comparacion con el entrenamiento
de fuerza solo, mientras que el desarrollo de la hipertrofia muscular y la fuerza

maxima no se vieron comprometidos (Schumann et al., 2022).

Un metaanalisis mas reciente tuvo como objetivo comparar el efecto del
entrenamiento aerobico y de fuerza concurrente con el entrenamiento de fuerza
solo en el desarrollo de la fuerza maxima en individuos desentrenados,

moderadamente entrenados y entrenados (Schumann et al., 2022).

Los resultados sugirieron que el entrenamiento concurrente puede tener un efecto
negativo en el desarrollo de la fuerza de la parte inferior del cuerpo en individuos
entrenados, pero no en moderadamente entrenados o desentrenados (Schumann
et al., 2022).

Se ha demostrado que el entrenamiento aerdbico y de fuerza simultaneo no
interfiere con el desarrollo de la fuerza maxima y la hipertrofia muscular en
comparacion con el entrenamiento de fuerza solo (Schumann et al., 2022). Esto
parece ser independiente del tipo de entrenamiento aerdbico (ciclismo frente a
carrera), la frecuencia del entrenamiento concurrente (>5 frente a <5 sesiones
semanales), el estado de entrenamiento (sin entrenamiento frente a activo) y la

edad media (<40 afos). vs (>40 anos) (Schumann et al., 2022).
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3. OBJETIVOS E HIPOTESIS DEL ESTUDIO
OBJETIVO PRINCIPAL:

- Mejorar la calidad de vida de pacientes adultos diagnosticados de esclerosis
lateral amiotréfica mediante la realizacion de un programa de entrenamiento

concurrente.

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

- Mejorar la fuerza de pacientes adultos diagnosticados de esclerosis lateral
amiotrofica mediante la realizacion de un programa de entrenamiento
concurrente.

- Mejorar la capacidad funcional de pacientes adultos diagnosticados de
esclerosis lateral amiotrofica mediante la realizacion de un programa de
entrenamiento concurrente.

- Disminuir la fatiga de pacientes adultos diagnosticados de esclerosis lateral
amiotrofica mediante la realizacion de un programa de entrenamiento

concurrente.

HIPOTESIS CONCEPTUAL: el entrenamiento concurrente mejora la calidad de
vida de pacientes adultos diagnosticados de esclerosis lateral amiotrofica mediante

la realizacion de un programa de entrenamiento concurrente.

HIPOTESIS ALTERNATIVA: el entrenamiento concurrente mejorara la calidad de
vida de pacientes adultos diagnosticados de esclerosis lateral amiotrofica mediante

la realizacion de un programa de entrenamiento concurrente.
HIPOTESIS NULA: el entrenamiento concurrente no mejorara la calidad de vida de

pacientes adultos diagnosticados de esclerosis lateral amiotrofica mediante la

realizacion de un programa de entrenamiento concurrente.
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4. METODOLOGIA
4.1.Diseno

Se llevara a cabo una investigacion experimental aleatorizada. Para ello,
dispondremos de un grupo control y un grupo experimental, ambos formados por
pacientes de diferentes hospitales de todo el territorio de Espafa. La duracion total
del estudio sera de aproximadamente catorce meses, en los cuales se llevaran a

cabo las tomas de datos y las sesiones de entrenamiento dos dias a la semana.

El grupo control seguira los cuidados habituales y las recomendaciones de actividad
fisica y estilo de vida pautadas por sus médicos especialistas.

Por otro lado, el grupo experimental realizara sesiones de actividad fisica guiadas
y pautadas por un profesional graduado en las Ciencias de la Actividad Fisica y el
Deporte.

4.2. Muestra y formacioén de grupos

Para realizar la selecciéon de la muestra, el equipo de investigacion sera el
encargado de ponerse en contacto con los siguientes hospitales madrilefios:
Hospital 12 de Octubre, Hospital La Paz, Hospital Gregorio Maranon, Hospital
Carlos lll y Hospital Clinico San Carlos. Del mismo modo, sera obtenida en otros
hospitales de Espafia como son: el Hospital de Basurto (Vizcaya), el Hospital de
Bellvitge (Barcelona), el Hospital Universitario de La Fe (Valencia) y el Hospital
Virgen del Rocio (Sevilla).

La muestra ha sido elegida por los médicos especialistas de estos pacientes
considerandose los siguientes criterios de inclusion para la seleccion de los sujetos:
- Pacientes con ELA diagnosticados en los ultimos cinco afos
- Pacientes con ELA que no hayan realizado ningun tipo de ejercicio desde el
diagnostico
- Pacientes con ELA que hayan entrenado fuerza/aerobico alguna vez antes
de ser diagnosticados
- Adultos mayores de 18 afios
- Pacientes que hayan asistido a revision médica una vez al afo en los ultimos

cinco anos
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Por otro lado, se han tenido en cuenta también como criterios de exclusion:

Pacientes que hayan sufrido brotes en los ultimos cinco meses

- Pacientes que tengan problemas de movilidad y necesiten el uso de una
ortesis

- Pacientes con lesién musculoesquelética activa

- Pacientes con problemas respiratorios graves

El cumplimiento de estos criterios sera necesario para poder realizar una
intervencidn segura con los pacientes. Se les entregara una hoja de informacién al
paciente (anexo 1) en la que vendra descrito el estudio y deberan firmar el

consentimiento informado (anexo 2).

El tamafo de la muestra se ha calculado segun una calculadora de tamarfo
muestral (Pita, 2010). Sera de 84 personas, de las cuales 42 iran al grupo
experimental y 42 al grupo control. Uno de los mayores problemas que se han
encontrado al realizar la busqueda bibliografica es el pequefio tamafio muestral de
los articulos. Es por ellos por lo que nuestra muestra sera seleccionada a lo largo

de todo el territorio nacional.

Para la seleccion de la muestra, se realizara un muestreo probabilistico aleatorio
simple, de forma que todos los pacientes que cumplan los criterios de inclusién

tendran las mismas posibilidades de entrar a formar parte del estudio.

El protocolo de entrenamiento estara avalado por el Comité de Etica de la
Investigacion del Hospital de la Paz de Madrid, cifiéndose a la actual normativa
legal y seguira los criterios de la declaracion de Helsinki (The World Medical
Association (WMA), 2013).

En caso de resultar beneficiosa la intervencién llevada a cabo en el grupo

experimental, posteriormente a la finalizacion del estudio se realizara también a los

pacientes pertenecientes al grupo control.
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Asi mismo, se seguira el procedimiento para garantizar la confidencialidad de los
datos del paciente de acuerdo con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de

Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

4.3.Variables y material de medida

Para dar respuesta al objetivo principal, la variable a medir sera la calidad de vida.
Para dar respuesta a los objetivos secundarios, las variables a medir seran la
fuerza, la capacidad funcional, la fatiga, el esfuerzo percibido, la frecuencia
cardiaca y la variabilidad de frecuencia cardiaca.

Variables independientes:

- Entrenamiento concurrente

Variables dependientes:

- Calidad de vida: cuantitativa discreta. Realizaremos el cuestionario de McGill
(anexo 3) para evaluar la calidad de vida de los pacientes con una
enfermedad potencialmente mortal (Cohen et al., 1995). Consta de 17 items
valorados del 1 (peor) al 7 (mejor).

- Fuerza: cuantitativa continua. Se evaluara mediante la MRC (Muscle
Grading Scale) y un dinamémetro capaz de cuantificar la fuerza muscular de
manera fiable. El rango de la escala MRC ira de 0 a 5 (Ploeg et al., 1984).
La fuerza muscular se evaluara por medio de tres contracciones
consecutivas de los musculos deltoides, biceps, extensores de mufieca,
psoasiliaco, cuadriceps, tibial anterior, gemelos y extensores de cadera. La
puntuacion total de la suma MRC va de 0 (paralisis total) a 60 (fuerza
normal). Se obtendra de la suma de los seis musculos de manera bilateral,
calificando cada musculo de 0 (no contraccion) a 5 (fuerza normal).
Ademas, para ir ajustando progresivamente las cargas durante las sesiones
de entrenamiento concurrente, utilizaremos la prueba de 1RM (Grgic et al.,
2020).

- Capacidad funcional: cuantitativa continua. Utilizaremos la escala de
calificacion funcional de ALS revisada (ALSFRS-R, Cedarbaum et al., 1999)

(anexo 4). Contiene 12 preguntas que se valoran del 0 = no poder hacerlo al
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4 = capacidad normal. Se hace una suma global que puede ir del 0 = peor al
48 = mejor.

Realizaremos también el Test de la Caminata de 6 min (6MWT, Guyatt et al.,
1985) para observar la deambulacién funcional y los efectos de la fatiga en
la capacidad de caminar de los pacientes midiendo la distancia en metros
recorrida.

- Fatiga: cuantitativa discreta. Mediremos el grado de fatiga mediante la
Fatigue Severity Scale (FSS), de tal forma que los pacientes tendran que
valorar del O (muy en desacuerdo) al 7 (muy de acuerdo) nueve items (Krupp
et al., 1989).

- Esfuerzo percibido: cuantitativa continua. Utilizaremos la escala de Borg
modificada al final de cada sesidén de entrenamiento.

- Frecuencia cardiaca: cuantitativa discreta. Utilizaremos un pulsometro.

Variables control:
- Edad: cuantitativa discreta. Se obtendra la informacion mediante el
cuestionario inicial.
- Sexo: cualitativa nominal. Se obtendra la informacién mediante el

cuestionario inicial.

Los test que se realizaran en este estudio seran una prueba de esfuerzo
cardiopulmonar en cicloergometro, el test “Timed Up and GO” (TUG; Podsiadlo y
Richardson, 1991), el Test de la Caminata de 6 min (6MWT, Guyatt et al., 1985) y
test de fuerza 1RM y dinamometria manual.

Los pacientes seran testados mediante estas pruebas antes de comenzar el
estudio, a mitad y al final de este. Durante su realizacion estaran presentes un

meédico facultativo en medicina deportiva y los investigadores del estudio.

Material de medida:
Para la realizacion de estos test, los materiales de medicidn necesarios ya
utilizados en otros estudios para las valoraciones iniciales, media y final son los
siguientes:

- Crondmetro

- Dinamometro (Wika) (medidor de fuerza CIT Technics BV)
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- Pulsémetro Polar

- Cicloergdmetro tipo (Monark-LC6: Monark, Varberg, Suecia).

- Vmax SPECTRA 229: SensorMedics Corporation Yorba Linda, Yorba Linda,
CA, Estados Unidos

- RAD 9 Signal Extraction Pulse Oximetro: Masimo Corporation, Irvine, CA,
Estados Unidos

- Sensor de flujo masico

- Material de gimnasio de la Universidad Europea de Madrid

Espacios e instalaciones:
Los diferentes espacios e instalaciones que usaremos para llevar a cabo el estudio
seran parte de la Universidad Europea, en su campus de Villaviciosa de Ododn,
Madrid:

- Laboratorio de la Universidad Europea de Madrid

- Gimnasio de la Universidad Europea de Madrid

4.4.Procedimiento

Este estudio se llevara a cabo en Madrid, en las instalaciones de la Universidad
Europea de Madrid y tendra una duracion de 12 meses de entrenamiento efectivo
dentro del protocolo creado para el estudio. En este tiempo efectivo no estan
incluidas las sesiones de evaluacion (valoracion inicial, media y final) ni las
semanas de acondicionamiento al ejercicio que se realizaran al principio del estudio

y que constaran de cinco sesiones.

Las sesiones de entrenamiento presencial se llevaran a cabo dos dias a la semana,
los cuales podran variar en funcion de la disponibilidad del paciente para facilitar
principalmente la conciliaciéon familiar de todas aquellas personas que viven en

otras ciudades.

La duracidén de la sesion sera variable, siendo lo normal un tiempo oscilatorio entre
50-70 minutos, ya que durante la realizacion de los ejercicios no se comenzara una
nueva serie o ejercicio hasta que el paciente declare un 5/10 o menos en la escala

modificada de Borg.
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El entrenamiento concurrente planteado para este protocolo se basa en la
alternancia del entrenamiento de varias capacidades fisicas dentro de la misma
sesidn, en este caso: entrenamiento aerobico, de fuerza y de flexibilidad vy
movilidad. El protocolo sigue los principios del American College of Sport Medicine
(ACSM) Exercise Managment Guidelines para personas con enfermedades

cronicas y discapacidades (Webborn, 1997).

Las pruebas que vamos a realizar previo a comenzar el entrenamiento para la
evaluacion de la condicidn fisica de los pacientes seran: una prueba de esfuerzo
cardiopulmonar en cicloergometro, “Timed Up and GO” (TUG,; Podsiadlo y
Richardson, 1991) y el Test de la Caminata de 6 min (6MWT, Guyatt et al., 1985) y
test de fuerza 1RM y una dinamometria manual.

Ademas de los test fisicos se pasara a los pacientes el Fatigue Severity Scale (FSS)

para medir el grado de fatiga.

Previo a las pruebas de condicion fisica, realizaremos una sesion de familiarizacion

con los protocolos de medicidn, a excepcion de la prueba de esfuerzo.

Las pruebas de condicion fisica se realizaran en dias distintos. El primer dia
realizaremos la prueba de esfuerzo y el cuestionario para medir el grado de fatiga
ya que es el test mas exigente y el que mas demandas a nivel fisico y cognitivo
tendra para los pacientes. A su vez, este test nos servira para ir introduciendo el
uso de la escala perceptiva del esfuerzo (Escala Borg), y el cuestionario tendra un

valor mas riguroso, al realizarse post ejercicio.

El segundo dia de evaluaciones realizaremos el resto de los test fisicos. A su vez,
los usaremos para seguir habituando a los pacientes a la Escala de Borg y los
cuestionarios de medicion de la fatiga, aunque estos ultimos no los evaluaremos.
Solo se realizaran para acostumbrar a los pacientes y que puedan ser mas exactos

para el resto de las mediciones.
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En caso de fatiga (>7/10 en la escala Borg) al finalizar ambas pruebas, el TUG y el
6MWT, los test de fuerza y dinamometria se realizaran en otro dia. Aquellos
pacientes que hayan sido evaluados en tres dias y no en dos en la primera
medicion, lo haran del mismo modo en la valoracién intermedia y la final, siendo asi

mas rigurosos en las mediciones.

A partir de la valoracién inicial, los pacientes empezaran una familiarizacion con los
procedimientos de entrenamiento que seran usados a lo largo de los doce meses
de duracion del estudio. Esta sera de un total de cinco sesiones y tendran una

duracioén de entre 45-50 minutos.

Tras la primera evaluacion de los test fisicos y los cuestionarios y la consecuente
division aleatoria en el grupo experimental y grupo control, los participantes
realizaran dos sesiones a la semana siguiendo la misma distribucion con ejercicios
muy similares durante los primeros dias. A medida que se vayan dominando los

primeros, se ira aumentando la variabilidad de estos, asi como su dificultad

Las sesiones constaran de tres partes: una aerobica, una de fuerza y una ultima de
flexibilidad y movilidad articular, tanto activa como pasiva. Ademas, antes y
después de llevar a cabo cada una, se le preguntara al paciente su RPE (indice de
esfuerzo percibido) para ver el estado inicial y final en el que se encuentran. Esta

sera una medida mas para cuantificar el esfuerzo realizado pre y post sesion.

La estructura de la sesion sera la siguiente:

En primer lugar, encontraremos la parte de calentamiento/aerébica. Tendra una
duracion de 20 a 30 minutos en bicicleta estatica al 40-60% de la frecuencia
cardiaca de reserva (Kalron et al., 2021). Esta se variara entre bicicleta estatica,
cinta de andar y eliptica en funcion del momento y de las necesidades del paciente.

En segundo lugar, se realizara el entrenamiento de fuerza que tendra una duracion
de 20 minutos. Se llevaran a cabo ejercicios funcionales utilizando el propio peso
corporal y cargas externas, no superando el 60% del RM segun la valoracién mas
cercana hecha (Rahmati y Malakoutinia, 2021). Los ejercicios estaran repartidos en

bloques de ejercicios de miembros superiores y miembros inferiores.
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En dltimo lugar, trabajaremos la flexibilidad y movilidad logrado mediante ejercicios

de estiramiento y rango de movilidad pasivo y activo (Kalron et al., 2021).

Segun los resultados que se obtengan en las mediciones de los test y los resultados
y puntaciones de los cuestionarios, asi como las sensaciones y observaciones que
se hagan de los pacientes acerca del proceso de entrenamiento, iremos
aumentando tanto la intensidad como los tiempos de algunas partes de las

sesiones.

En el caso de la parte de calentamiento/aerdbica, aumentaremos el tiempo o
variaremos el porcentaje de la frecuencia cardiaca de reserva estando mas cercano
al 60% que al 40% de la primera fase. Respecto a la fuerza, podremos variar el
perfil de fuerza utilizado e ir acercandonos a un RM mas préximo al 60%.

Con este protocolo de entrenamiento concurrente tenemos como objetivo crear y
dar directrices que mejoren la calidad de vida de los pacientes diagnosticados de
esclerosis lateral amiotréfica gracias al entrenamiento de fuerza y resistencia

pautado y guiado.

Al mismo tiempo, podremos llegar a conseguir una adherencia al ejercicio fisico en
aquellos pacientes que han participado en el estudio, de forma que de manera
regular, autonoma y segura puedan incluirlo en sus habitos diarios para evitar

lesiones y atenuar los sintomas y signos de su patologia.
A continuacion, se muestran dos ejemplos de sesiones tipo. La sesion de la tabla 1

mas enfocada a las primeras semanas de entrenamiento y la de la tabla 2 a la fase
mas final del estudio:
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Tabla 1.

Sesion entrenamiento tipo 1.

SESION TIPO 1

DISTRIBUCION

EJERCICIOS

% RM

SERIES // N°
REPETICIONES // TIEMPO

CALENTAMIENTO

Caminar en cinta

35% FC reserva

20 minutos

PARTE PRINCIPAL

Empuje guiado en maquina

30% 1RM

3 series: 8-10 reps

Traccién guiada en maquina

30% 1RM

3 series: 8-10 reps

Sentadilla + empuje por
encima de la cabeza con
balén medicinal 3-5kg

3 series: 10 reps

Prensa de pierna

40% 1RM

4 series: 6-8 reps

VUELTA A LA CALMA

Movilidad de cadera en
triple flexién

1 serie: 12 reps

Rotacién interna de cadera
en posicién de parto

1 serie: 12 reps

Cat-camel

1 serie: 12 reps

Estiramiento activo del

flexores de cadera

raquis 12 seg
Estiramiento activo de 12
extensores de cadera seg
Estiramiento activo de
12 seg

Nota: Elaboracion propia.
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Tabla 2.

Sesion entrenamiento tipo 2.

SESION TIPO 2
SERIES /I N°
DISTRIBUCION EJERCICIOS % RM REPETICIONES // TIEMPO
CALENTAMIENTO Caminar en cinta 55% FC reserva 25 minutos

Press banca en multipower

guiado 50% 1RM 3 series: 8-10 reps
Jalén al pecho 50% 1RM 3 series: 8-10 reps
PARTE PRINCIPAL
Sentadlllzligdrgultlpower 60% 1RM 4 series: 8-10 reps
Bisagra dominante de o Lo
cadera con kettlebell 50% 1RM 4 series: 8-10 reps

Movilidad para la rotacién
externa de cadera en 1 serie: 12 reps
posicién de triple flex

Movilidad de cadera para la ] o 12
flexion y la ABD serie: 12 reps

Movilidad toraco-lumbar en

decubito prono 1 serie: 12 reps

VUELTA A LA CALMA
Estiramiento activo del 12 se
raquis 9
Estiramiento activo de 12
extensores de cadera seg
Estiramiento activo de 12
flexores de cadera seg

Nota: Elaboracion propia.
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4.5. Analisis de datos

El analisis de los datos obtenidos se realizara mediante el programa de analisis
estadistico SPSS version 27.0.

Se llevara a cabo un analisis estadistico descriptivo en el que se analizaran las

medidas de tendencia central y sus rangos de dispersion.

Se estudiara la normalidad de la distribucion de los datos mediante el test
Kolgomorov Smirnov ya que el tamafio de la muestra es superior a 30 para,
posteriormente, emplear para las variables cuantitativas pruebas paramétricas (T-
Student) en caso de que los datos sean normales o no paramétricas (U de Mann-
Whitney) en caso de que los datos no sean normales. El nivel de diferenciacion
estadistica significativa sera de un valor p < 0,05.

Se realizara el analisis de asociacion mediante la prueba de Correlacion de
Pearson.

5. EQUIPO INVESTIGADOR

Como investigadores principales de este estudio nos encontramos Pablo
Hernandez Carranza y Patricia Navaldn Sanchez. Para llevar a cabo la seleccion
de los pacientes, necesitaremos la colaboracion de los médicos correspondientes

de los diferentes hospitales con los que nos pondremos en contacto.

Dispondremos también para poder desarrollar las pruebas de condicion fisica a los
pacientes de un médico deportivo, el cual sera remunerado por su participacion.
Para guiar y hacer el seguimiento de las sesiones de entrenamiento, contaremos

con el apoyo de tres profesionales CAFyD.
En ultimo lugar, se hara un analisis de todos los resultados obtenidos a lo largo del

estudio para sacar las conclusiones. De esta parte final se encargara un experto en
analisis de datos.
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Toda la organizacion del cronograma de tareas y del equipo investigador se

encuentra en la siguiente tabla:

Tabla 3.
Cronograma de la organizacion de tareas y equipo investigador.
FIRMA
ACTIVIDADES CONSENTIMIENTO PRUEBAS DE ANALISIS DE
ITAREAS RECEUTAMIENTO GENERAL DEL Ll it ) conDICION Fisica | ENTRENAMIENTOS RESULTADOS
ESTUDIO
PERSONA Investigadores Médi vo e o| Pmfesionaldel
RESPONSABLE Y | principales y médicos 1 " Investigadores i " dexperios en CAFYD analisis de datos e
OTRAS principales de cada principales m\;zst(l,?tzia‘(,!zsres |nv::2igaad|:r:s investigadores
INVOLUCRADAS hospital P P P principales

MES 1 X X X X
MES 2 X
MES 3 X
MES 4 X
MES 5 X
MES 6 X
MES 7 X X
MES 8 X
MES 9 X

MES 10 X

MES 11 X

MES 12 X

MES 13 X

MES 14 X X

Nota: Elaboracion propia.
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6. VIABILIDAD DEL ESTUDIO

Para la posibilidad de realizacion de un estudio de investigacion es necesaria la
financiacion, principalmente por entidades financieras privadas o entidades
publicas.

Para la realizacién del estudio contamos con las becas que otorga el Ministerio de
Educacion y Formacion Profesional. Es una beca de colaboracion destinada a
estudiantes de postgrado y dotada con un valor de 2.000€.

A su vez contaremos con la beca otorgada por la Fundacién Mapfre, que otorga
30.000€ (dotacion maxima) a proyectos de investigacion que estén relacionados
con la promocion de la salud. Esta entidad sera la financiera principal.

En nuestro caso, con la asociacion de las dos becas contaremos con un
presupuesto de 20.000€, que se empleara en los gastos de material y personal
necesarios para la realizacién viable del estudio.

Junto con la financiacion econdmica contamos con un acuerdo con la Universidad
Europea de Madrid que nos cedera sus instalaciones para la realizacion de los
entrenamientos en el gimnasio, asi como de los test de evaluacion inicial,

intermedia y final en sus laboratorios.

Respecto a las limitaciones que hemos encontrado para nuestro estudio,
encontramos las siguientes:

En primer lugar, no existen las suficientes becas especificas para enfermedades
cronicas y con baja incidencia, lo que lleva a que no se realicen apenas
investigaciones ya que este tipo de estudios requieren de una gran inversion en

profesionales y equipamiento.

En segundo lugar, una limitacion para el estudio es que, al ser una enfermedad con
poca incidencia, el tamano muestral es reducido debido a la dificultad del
reclutamiento de pacientes. Asi mismo, respecto al tamafio muestral, otra limitacion
a la que nos enfrentamos es la alta posibilidad de pérdida de pacientes por la
complicada logistica de nuestro estudio y por las posibles complicaciones propias
de la enfermedad. Ademas, existen pocas unidades especificas de esclerosis
lateral amiotrofica donde estos pacientes puedan ser tratados y, por consecuente,
de donde extraer la muestra.
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Dadas estas limitaciones, como investigadores principales podriamos incidir en
aumentar los criterios de inclusion para conseguir que la muestra fuese mas amplia.
Junto con este aumento en los criterios de inclusion, otra opcidn que podriamos
llevar a cabo seria la ampliacién de los hospitales donde se reclutaran los

pacientes.
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8. ANEXOS

ANEXO 1. Hoja de informacioén al paciente. Elaboracion propia.

Nombre del estudio: Entrenamiento concurrente en pacientes adultos
diagnosticados de esclerosis lateral amiotréfica.

Investigadores principales: Pablo Hernandez Carranza y Patricia Naval6n Sanchez

Participacion voluntaria

El personal que le atiende le ha propuesto participar en un estudio para saber si un
programa de entrenamiento concurrente puede mejorar la calidad de vida de
pacientes con ELA. Para ello realizaremos un acondicionamiento al ejercicio, un
programa de entrenamiento concurrente y test iniciales, intermedios y finales de
condicién fisica. Necesitaremos su consentimiento para la realizacién de dicho
estudio, siendo su participacion absolutamente voluntaria y pudiendo retirarse en

cualquier momento.

El protocolo de entrenamiento estd avalado por el Comité de Etica de la
Investigacion del Hospital de la Paz de Madrid, ciiéndose a la actual normativa
legal.

Informacién general

Hay escasa informacion y evidencia de los beneficios que puede conllevar la
realizacion de ejercicio fisico para pacientes diagnosticados de esclerosis lateral
amiotrofica. Aunque esta demostrado que genera mejoras, no estan claros
aspectos como qué ejercicios hacer o a qué intensidad. Es por ello por lo que la
finalidad de la elaboracion de este protocolo es generar un entrenamiento y una
bateria de ejercicios que reduzcan y mejoren los sintomas y los signos de la

enfermedad y, por consecuente, mejore la calidad de vida.
A lo largo de todo el periodo se realizaran diferentes test y cuestionarios para

observar si verdaderamente se producen esos efectos positivos en los pacientes
que decidan formar parte.
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Propésito de este proyecto

Este estudio tiene como objetivo principal: mejorar la calidad de vida de pacientes
adultos diagnosticados de esclerosis lateral amiotréfica mediante la realizacién de
un programa de entrenamiento concurrente.

Descripcion de las pruebas

Los test que se realizaran en este estudio seran una prueba de esfuerzo
cardiopulmonar en cicloergdbmetro, el test “Timed Up and GO” (TUG; Podsiadlo y
Richardson, 1991), el Test de la Caminata de 6 min (6MWT, Guyatt et al., 1985) y
test de fuerza 1RM y dinamometria manual. Los pacientes seran testados mediante
estas pruebas antes de comenzar el estudio, a mitad y al final de este. Durante su
realizacion estaran presentes un médico facultativo en medicina deportiva y los

investigadores del estudio.

Los diferentes espacios e instalaciones que usaremos para llevar a cabo el estudio
seran parte de la Universidad Europea, en su campus de Villaviciosa de Odén,
Madrid. Este tendra una duracion de 12 meses de entrenamiento efectivo dentro
del protocolo creado. En este tiempo efectivo no estan incluidas las sesiones de
evaluacion (valoracion inicial, media y final) ni las semanas de acondicionamiento
al ejercicio que se realizaran al principio del estudio y que constaran de cinco

sesiones.

Las sesiones de entrenamiento presencial se llevaran a cabo dos dias a la semana,
los cuales podran variar en funcién de la disponibilidad del paciente para facilitar
principalmente la conciliacion familiar de todas aquellas personas que viven en

otras ciudades.

Los datos que se recogeran de forma andénima de cada participante son: resultados

de los test de condicion fisica y de diferentes cuestionarios.

Beneficios y riesgos previstos

Gracias a su participacién tendremos mas informacién acerca de aspectos tanto
positivos como negativos respecto a los efectos del ejercicio fisico en la esclerosis
lateral amiotroéfica.

Pablo Hernandez Carranza y Patricia Navalon Sanchez 29



Universidad

Europea Entrenamiento concurrente en pacientes adultos diagnosticados de esclerosis lateral amiotrof|

ANEXO 2. Consentimiento informado. Elaboracién propia.

Consentimiento Informado

He sido invitado a participar en la investigacion de un nuevo estudio en pacientes
con esclerosis lateral amiotréfica. Entiendo que se llevaran a cabo sesiones de
ejercicio fisico supervisadas por profesionales. He sido informado de que los
riesgos son minimos. Sé que puede que no haya beneficios para mi persona y
que no se me recompensara. Se me ha proporcionado el nombre de los
investigadores que pueden ser facilmente contactados usando el nombre y la

direccién que se me ha dado.

He leido la informaciéon proporcionada o me ha sido leida. He tenido la
oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente
las preguntas que he realizado. Consiento voluntariamente participar en esta
investigacion como participante y entiendo que tengo el derecho de retirarme de
esta en cualquier momento sin que me afecte en ninguna manera mi cuidado

médico.

Nombre del Participante

Firma del Participante

Fecha

Nosotros hemos explicado personalmente el estudio de investigacion al
participante y a su representante legal y hemos respondido a todas sus
preguntas. Creo que él/ella entiende la informacion descrita en este documento
de consentimiento informado y consiente libremente en participar en esta

investigacion.

Nombre de los Investigadores

Firma de los Investigadores

Fecha

Pablo Hernandez Carranza y Patricia Navalon Sanchez
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ANEXO 3. Cuestionario calidad de vida McGill.

McGILL QUALITY OF LIFE QUESTIONNAIRE
(September 1993)

THIS QUESTIONNAIRE HAS 17 QUESTIONS, WHICH WILL HELP US KNOW HOW YOU ARE FEELING.
PLEASE DO NOT LEAVE OUT ANY QUESTIONS, IT IS IMPORTANT THAT THEY ALL BE ANSWERED.

e For the next three questions, please list the physical symptoms that are the biggest problem to
you.

® Choose the number that best shows how much of a problem each one was for you IN THE PAST
TWO DAYS.

® Some examples are: pain, tiredness, weakness, nausea, constipation, diarrhoea, trouble sleeping,
shortness of breath, lack of appetite. Feel free to use others if necessary.

® If you have less than three physical problems, write ‘none’ for that question.

1) My troublesome symptom 1 is:

no problem 1 2 3 4 5 6 7  tremendous problem
2) My troublesome symptom 2 is: .

no problem 1 2 3 4 5 6 7 tremendousproblem
3) My troublesome symptom 3 is: .

no problem 1 2 3 4 5 6 7 tremendous problem

Please choose the number that best describes how you felt
in THE PAST TWO DAYS.

1) Physically, I felt:

terrible 1 2 3 4 5 6 7 wel
2) Iwas:

not at all depressed 1 2 3 4 5 6 7 extremelydepressed
3) I'was:

not at all anxious 1 2 3 4 S 6 7 extremely anxious or

or worried worried

The next group of questions concerns your feelings and thoughts.
Please pick the number which is most true for you IN THE PAST TWO DAYS.

4) How much of the time do you feel sad?2:

never 1 2 3 4 5 6 7 always
5) Rate the degree to which you are frightened of the future®:
not afraid 1 2 3 4 S5 6 7 constantly terrified

6) My personal existence is®:
utterly meaningless 1 2 3 4 S5 6 7 verypurposeful and

and without purpose meaningful
7) In achieving life goals I haves: .
made no progress 1 2 3 4 S 6 7 progressedtocomplete
whatsoever fulfilment
8) My life to this point has beend:
completely worthless 1 2 3 4 5 6 7 veryworthwhile

9) My life isd:
out of my hands and 1 2 3 4 5 6 7 inmyhandsandlamin
out of my control control of it
10) I feel close to people.©
completely disagree 1 2 3 4 S5 6 7 completelyagree
11) Ifeel good about myself as a person.¢

completely agree 1 2 3 4 5 6 7 completelydisagree
12) To me, every day seems to bee:
a burden 1 2 3 4 5 6 7 agift
13) The world isf:
an impersonal 1 2 3 4 5 6 7 caringandresponsive to
unfeeling place my needs

14) Considering all parts of my life — physical, emotional, social, spiritual and financial - MY
QUALITY OF LIFE IN THE PAST TWO DAYS WASe:
very bad 1 2 3 4 5 6 7  excellent

aBased on FLIC.

bFrom FLIC.

<From PIL.

dBased on PIL.

¢Based on Missoula—Vitas.

f Byock, personal communication.
eMQOL SIS.
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ANEXO 4. Escala de Valoraciéon Funcional para ELA Revisada (ALSFRS-R).

Lenguaje

4. Procesos de habla normales

3. Trastornos del habla detectables

2. Habla inteligible con repeticiones

1. Habla complementada con comunicacién no verbal

1.
[
[
[
[
[ 0. Pérdida del habla util

[ —

Salivacion

] 4.normal

] 3.Aunque leve, definitivo exceso de saliva en la boca, puede haber sialorrea nocturna minima
] 2.Exceso de saliva moderado, puede haber sialorrea minima

] 1.Marcado exceso de saliva con algo de sialorrea

] 0. Sialorrea marcada; requiere constante limpieza con pafiuelo

] 4.Habitos alimenticios normales

] 3.Problemas alimenticios tempranos, ahogamientos ocasionales

] 2.Requiere cambios en la consistencia de la dieta

] 1.Necesita alimentacién suplementaria por tubo

] 0.NPO (Nil Per Os) Alimentacién exclusivamente enteral o parenteral

Escritura manual

] 4.Normal

] 3.Un poco lenta ytorpe, pero todas las palabras son legibles
] 2.No todas las palabras son legibles

] 1.Capazde empufiar una pluma, pero incapazde escribir

] 0.Incapazde empuiiar un boligrafo

A. Cortar comida y manejo de cubiertos SIN Gastrotomia
] 4.normal
] 3.Algo lento ytorpe, pero no necesita ayuda
] 2.Puede cortar la mayoria de los alimentos, aunque torpe y lentamente, necesita algo de ayuda
] 1.Elalimento debe ser cortado por alguien mas, aunque puede alimentarse lentamente
] 0. Necesita a alguien para ser alimentado

5
[
[
[
[
[

5B. Cortar comida y manejo de cubiertos... Si seleccionamos CON Gastrotomia, aparecen estas opciones
4.Normal

3. Torpe, pero capaz de realizar todas las manipulaciones de forma independiente

2. Ayuda necesaria con los cierres y broches (botones)

1. Aporta poca ayuda para el cuidador

0. Incapaz para realizar cualquier aspecto de la tarea

—————
[ —

6.Vestido e Higiene

[ 1 4.Funcién normal

[ 1 3.Capazde autocuidado con eficiencia disminuida

[ 1 2.Requiere asistencia intermitente, o utilizacion de métodos sustitutos
[ 1 1.Necesidad de asistencia para su auto-cuidado personal

[ 1 0.Dependencia total

Voltearse en la cama y ajustar las cobijas

] 4.normal

] 3.Algo lento ytorpe, pero no necesita ayuda

] 2.Puede girar solo o ajustarse la sabana, pero con gran dificultad

] 1.Puede iniciar el movimiento del giro pero no puede completarlo, no puede ajustar las sabanas,
]

7.
[
[
[
[
[ 0.Dependencia total
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Caminar

4.normal

3. Dificultades tempranas de la marcha

2. Puede caminar con ayuda

1. No hay marcha pero conserva el movimiento funcional
0. No hay movimiento voluntario de las piernas

8.
[
[
[
[
[

[ —

Subir escaleras

4.normal

3. Lento

2. Inestabilidad moderada o fatiga
1. Necesita asistencia

0. Incapazde subir escaleras

9.
[
[
[
[
[

[ —

0. Disnea

4.Sin disnea

3. Aparece cuando camina

2. Ocurre con una o mas de estas opciones: al comer, al bafiarse, o en el arreglo personal
1. Ocurre en reposo, dificultad respiratoria cuando esta sentado o acostado

0. Dificultad significativa, consideracién de uso de soporte respiratorio mecanico

1
[
[
[
[
[

[ —

11. Ortopnea (Sueio Correcto)

[ 1 4.Ninguna

[ 1 3.Ago dedificultad para conciliar el suefio en la noche debido a breves cortes de la respiracion, normalmente
no utiliza mas de dos almohadas

[ 1 2.Necesitauna fila de almohadas para poder dormir (mas de 2)

[ 1 1.Solopuede dormir sentado

[ 1 O.Incapazde dormir

2. Insuficiencia respiratoria

4.Ninguna

3. Uso intermitente de BiPAP

2. Uso continuo de BiPAP por las noches

1. Uso continuo de BiPAP de dia yde noche

0. Ventilacién mecanica invasiva, con intubacién o traqueostomia

1
[
[
[
[
[

[ —

13. Numero de afios desde el inicio de los sintomas? [ ]
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