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Resumen grafico en castellano

Objetivo

Evaluar la efectividad de un protocolo de entrenamiento de fuerza basado en la velocidad de ejecucion en
pacientes con cancer de mama triple negativo durante el tratamiento de quimioterapia adyuvante.
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Resumen

El cancer de mama triple negativo (CMTN) es un subtipo altamente agresivo que
representa entre el 10 % y el 20 % de los diagndsticos de cancer de mama en todo
el mundo (Heredia-Martinez & Gonzalez-Fernandez, 2020), caracterizandose por
la ausencia de receptores de estrégeno, progesterona y HER2, lo que limita las
opciones terapéuticas a la quimioterapia. (Heredia-Martinez & Gonzalez-
Fernandez, 2020) Este tratamiento conlleva efectos adversos como neurotoxicidad,
inflamacion sistémica, fatiga y pérdida de masa muscular, que reducen la capacidad

funcional y la calidad de vida de los pacientes. (Schmidt et al., 2014; Vollmers, 2018)

En este contexto, el ejercicio fisico, y particularmente el entrenamiento de fuerza,
ha demostrado ser una estrategia complementaria efectiva para mitigar estos
efectos adversos (Derakhshan & Reis-Filho, 2022). Sin embargo, los métodos
tradicionales de prescripcion de ejercicio presentan limitaciones, especialmente en
poblaciones oncoldgicas vulnerables. (Montano-Rojas et al., 2020)- Este estudio

propone la implementacién de un protocolo de fuerza basado en la velocidad de
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negativo.

ejecucion, utilizando la velocidad del movimiento como indicador objetivo de la

intensidad relativa y la fatiga neuromuscular.

Se disefid un ensayo clinico aleatorio para evaluar la efectividad de este protocolo
en pacientes con CMTN durante la quimioterapia adyuvante. Los objetivos incluyen
analizar los cambios en la capacidad fisica, la calidad de vida, los niveles de
inflamacion y la neurotoxicidad, comparando los resultados con métodos
tradicionales de prescripcion de ejercicio. Se espera que este enfoque permita una

dosificacion mas precisa y personalizada, maximizando los beneficios del

entrenamiento y minimizando los riesgos.

Palabras clave: Cancer de mama triple negativo, entrenamiento de fuerza,

quimioterapia adyuvante, velocidad de ejecucion, capacidad funcional, calidad de

vida.

Graphic abstract

Evaluate the effectiveness of a strength training protocol based on execution velocity in patients with
triple-negative breast cancer undergoing adjuvant chemotherapy treatment.
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Abstract

Triple-negative breast cancer (TNBC) is a highly aggressive subtype that accounts
for 10% to 20% of breast cancer diagnoses worldwide (Heredia-Martinez &
Gonzélez-Fernandez, 2020). It is characterized by the absence of estrogen,
progesterone, and HER2 receptors, which Ilimits therapeutic options to
chemotherapy (Heredia-Martinez & Gonzéalez-Fernandez, 2020). This treatment
entails adverse effects such as neurotoxicity, systemic inflammation, fatigue, and
loss of muscle mass, which reduce patients' functional capacity and quality of life
(Schmidt et al., 2014; Vollmers, 2018).

In this context, physical exercise, particularly strength training, has proven to be an
effective complementary strategy to mitigate these adverse effects (Derakhshan &
Reis-Filho, 2022). However, traditional methods of exercise prescription have
limitations, especially in vulnerable oncological populations (Montano-Rojas et al.,
2020). This study proposes the implementation of a strength protocol based on
execution velocity, using movement speed as an objective indicator of relative

intensity and neuromuscular fatigue.

A randomized clinical trial was designed to evaluate the effectiveness of this
protocol in TNBC patients undergoing adjuvant chemotherapy. The objectives
include analyzing changes in physical capacity, quality of life, levels of inflammation,
and neurotoxicity, comparing the results with traditional exercise prescription
methods. This approach is expected to enable more precise and personalized

dosing, maximizing the benefits of training while minimizing risks.

Keywords: Triple-negative breast cancer, speed-based training, resistance training,

adjuvant chemotherapy, physical capacity, quality of life.

Guillermo Garcia y Felipe Pulgarin 4



. .
Umvers'dad Efectos de un protocolo de fuerza basado en la velocidad de ejecucién en la capacidad fisica, la calidad de vida y la
Europea neurotoxicidad durante el tratamiento adyuvante de quimioterapia en pacientes con céncer de mama triple
negativo.

indice

L. INEFOAUCCION. ... ettt 7

2. JUSHIFICACION. ... 9

3. ODJetiVOS € NIPOLESIS .....uveeiiiiiieeee ittt 11
3.1 ODJEtiVO GENETAL ... 11
3.2 ODbjetivos €SPECITICOS.......uuuiiiii i e 11
3.3 HIPOLESIS PriNCIPAL....cceeiiieiece e 12
3.4 HIPOLESIS SECUNUANIA .....eveeeeieeeeiiiiiiiiiee e e ettt e e e e e e e e e e e 12

v/ \V (= o To (o] (oo | - NP UT T PPPPPRRTT 13
4.1 DISEAO .o 13
4.2 Muestra y formacion de grupOS ........uueeiieeeeiiieiiiiiie e e e e e e e e eenanns 13

El programa de ejercicio se llevara a cabo durante 12 semanas, con una

frecuencia de 2 sesiones por semana, siguiendo las pautas de protocolos

establecidos para pacientes 0nColOQICOS. ..........ccevveeeeiiiieiiiiiiie e, 14
4.2.1 CriterioS de INCIUSION .........uuuuuiuiiiiiiiiiiiiiiiii e 14
4.2.2 Criterios de eXCIUSION ...........uuuuuuiiiiiiiiiiiiiiinanneannnnnnnne 14
4.3 Variables y material de medida ...........cccccvvviiiiiiiiiiiiiee 15
4.3.1 Valores de fuerza 'y masa MuSCUIAT ..............uuuuimmiiiimiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnens 15
4.3.2 Niveles de fatiga..........oouvuuiiiiiiee e 16
4.3.3 Niveles marcadores inflamatorios.............uuuueuiiiiiiiiniiiinens 16
4.3.4 NeurotoXiCIdad.........covveiiiiiiiie e 16
4.3.5 Calidad de Vida.........cooeeuiiiiiiiieiceeeeeee e 16
4.3.6 Velocidad de €JECUCION........ccceeeeiiiiieicee e 17
4.4 ProCeOIMIBNTO.....cciiiiiiiiiiiii ettt e e e e e e eera b e e e e e e eeeeeees 17
4.4.1 Captacion y Consentimiento Informado............cccccceevviiiiiiiiiiiinceennnns 19
4.4.2 Evaluacion Inicial de Variables............cccooeeviiiiiiiiiiie e, 19
4.4.3 EValuacion fiNal ... 20
4.5 ANAlISIS A€ dAL0S.......cceeeiiiiiiiieeeee e 24
5. EQUIP0 INVESHGAAON ... 25
(CIAVAT= o)1 T F=To [o [T I =TS 1F o | o S 26
7. Contribucion a los objetivos de desarrollo sostenible.............ccccoooeeiiiiiiiininnnnnn. 27
8. Referencias bibliograficas. ... 28

Guillermo Garcia y Felipe Pulgarin 5



. .
Umvers'dad Efectos de un protocolo de fuerza basado en la velocidad de ejecucién en la capacidad fisica, la calidad de vida y la
Europea neurotoxicidad durante el tratamiento adyuvante de quimioterapia en pacientes con céncer de mama triple
negativo.

S B 1<) (o 1 PP 34
9.1 Anexo |: Tamafio MUESTIal..........cooiiiiiiiiiie e 34
9.2 Anexo II: Consentimiento iNformado.............coovvviiiiiiiiii e 34
9.3 Anexo llI: Cuestionario PERFORM...........ccccciiiii, 37
9.4 ANEXO0 IV: FACT/GOG-NTX .oeeiiiiiiiiiiiiee e ettt e e e e sirreeee e e e e e e e 38
9.5 Anexo V: EORT QLQ-C30 version en espafiol..........cccceeeeeeeeieiiiieieeeen, 41
9.6 Anexo VI: Sesion tipo para calculo del 1RM traducida al castellano. ...... 43
9.7 Anexo VII: Tabla de perfil fuerza velocidad: .............ccoooeeeeiviiiiiiiiiinneee, 44
9.8 Anexo VIII: Velocidades asociadas al 1RM traducida al castellano......... 45

9.9 Anexo IX: Tabla de velocidad de ejecucién en Sentadilla Trasera traducida

Al CASTEIIANO. ..o 46
9.10 Anexo X: Tabla predicCion 1RM ........cccooeieeiiiiiiiiiiiie e 46
9.11 Anexo Xl: Presupuesto de gastOS .......cccceeevvrviiiiiiiiiiie e 47

indice de Tablas

Tabla 1. Relacion de variables con Test/Método/INStrumento.........covvvveeeeeviuneenns. 17

Tabla 2. Cronograma del protocolo de estudio...........ccooeeeeeiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeen, 18

indice de Figuras

Figura 1. Grafico de una prescripcion de ejercicio aerobico periodizado durante la

(o [UT T g Y] (=] =T o= VA UPPPR 10

Figura 2. Grafica de sesion propuesta por Badillo.............cccooooeiiiiiiiiiiiiiiie, 22

Guillermo Garcia y Felipe Pulgarin 6



UanEfSldad Efectos de un protocolo de fuerza basado en la velocidad de ejecucién en la capacidad fisica, la calidad de vida y la

Europeo neurotoxicidad durante el tratamiento adyuvante de quimioterapia en pacientes con céncer de mama triple
negativo.

1. Introduccion

El cancer de mama triple negativo (CMTN) tiene una prevalencia de entre el 10 %
y el 20 % de los casos de cancer de mama diagnosticados a nivel mundial,
afectando predominantemente a mujeres de 60 afios 0 mas (Heredia-Martinez &
Gonzélez-Fernandez, 2020). EI CTMN se caracteriza por la ausencia de receptores
de estrogeno, progesterona y HER2, lo que limita drasticamente las opciones
terapéuticas. La falta de receptores hormonales repercute en que tratamientos
como el tamoxifeno o los inhibidores de aromatasa bloqueen el crecimiento tumoral
estimulado por estas hormonas. La ausencia de HER2 por otra parte, anula la
efectividad de terapias dirigidas como el trastuzumab, actuando especificamente
sobre su proteina. Es por ello que, la quimioterapia sigue siendo el tratamiento Gold
standard para el CMTN (Heredia-Martinez & Gonzéalez-Fernandez, 2020). EI CMTN
ocupa de 170.000 casos al afio del estimado millbn perteneciente al cancer de
mama diagnosticados a nivel mundial. (Heredia-Martinez & Gonzalez-Fernandez,
2020) EI CMTN es altamente agresivo y tiene altas tasas de recurrencia y
metastasis tempranas, en especial en érganos como el higado, los pulmones y el
sistema nervioso central (Dent et al., 2007). EI CMTN en Espafia representa el 12
% de los diagndsticos anuales, es decir, unos 4.200 casos (Observatorio del Cancer
de la AECC, 2023).

El tratamiento estandar para el CMTN es la quimioterapia adyuvante, compuesta
por agentes como los texanos y las antraciclinas los cuales son compuestos
quimioterapéuticos encargados de combatir la enfermedad, pero con efectos
secundarios perjudiciales. (Schmidt et al., 2014; Vollmers, 2018). Dichos
compuestos, provocan neurotoxicidad periférica, inflamacién sistémica, fatiga
severa y pérdida de masa muscular, factores que afectan de manera profunda a la
calidad de vida y funcionalidad de las pacientes (Schmidt et al., 2014; Vollmers,
2018). La neurotoxicidad, que a menudo se manifiesta como neuropatia periférica,
habitualmente limita las actividades cotidianas y, en algunos casos, puede llegar a
obligar a reducir o suspender las dosis del tratamiento (Castillo & Gonzéalez-Badillo,

2012). Dichos efectos adversos aumentan el riesgo de sarcopenia, exacerbando la
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fatiga relacionada con el cancer y reduciendo la capacidad fisica de las pacientes,

lo que genera un impacto negativo global en su calidad de vida (Juvet et al., 2017).

En los ultimos afos, el ejercicio ha demostrado ser una intervencion
complementaria clave en el manejo oncologico, trayendo beneficios significativos
en la reduccién de la fatiga asociada al cancer, la mejora de la calidad de vida de
los pacientes fisicos y preservacion de la capacidad funcional. (Derakhshan & Reis-
Filho, 2022). Dentro de las modalidades de ejercicio fisico cobra especial
importancia el entrenamiento de fuerza en cuanto a la eficacia para mitigar la
pérdida de masa muscular y mejorar la funcionalidad fisica, incluso en pacientes
durante la quimioterapia. (Schmitz et al., 2010; Cormie et al., 2013). Derakhshan y
Reis-Filho en 2022, explican que el CMTN se caracteriza por su agresividad y la
falta de dianas terapéuticas. Ademas, el ejercicio contribuye a mejorar el bienestar
psicolégico, reduciendo los niveles de ansiedad y depresidn, aspectos esenciales
en poblaciones vulnerables como los pacientes con CMTN. Estos efectos destacan
la importancia del ejercicio como una herramienta no solo fisica, sino también
psicolégica, en el contexto del tratamiento del CMTN (Anishchenko-Halkina et al.,
2024).

Los modelos tradicionales de prescripcidn de ejercicio usan escalas subjetivas
como la Percepcion Subijetiva del Esfuerzo (RPE, por sus siglas en inglés) la cual
ha sido una herramienta comdn para estimar la intensidad del entrenamiento.
(Montano-Rojas et al., 2020). Pese a que esta metodologia es simple y accesible,
su precision no es absoluta por factores subjetivos como la experiencia previa del
paciente con la escala RPE o su nivel de fatiga acumulada, lo que dificulta su
capacidad para ajustar las cargas de entrenamiento en tiempo real (Montano-Rojas
et al., 2020; Zhang et al., 2024). Por el contrario, los protocolos de ejercicio fisico
basados en la velocidad de ejecucion aparecen aportando mas objetividad y
eficacia. Este enfoque utiliza la velocidad del movimiento como indicador directo de
la intensidad relativa y la fatiga neuromuscular, permitiendo ajustes instantaneos y
precisos durante cada sesion de entrenamiento. (Pareja-Blanco et al., 2020).
Gonzélez-Badillo y Sanchez-Medina (2010), al igual que Pareja-Blanco et al.

(2020), afirmaron que este enfoque mejora la adherencia al ejercicio, optimiza las
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adaptaciones musculares y minimiza el riesgo de sobreentrenamiento. Ademas, la
correlacion entre la velocidad de ejecucion y el %1RM permite individualizar de
manera efectiva de las cargas sin necesidad de pruebas maximas, verdaderamente
atil en poblaciones vulnerables como las pacientes con CMTN (Pareja-Blanco et
al., 2020; Weakley et al., 2018).

Debido al impacto fisico y psicolégico del tratamiento con quimioterapia, ademas
de la propia enfermedad en CMTN vy las limitaciones de los métodos tradicionales
con la prescripcion de ejercicio en relacion con estimula-fatiga, este estudio
propone evaluar la efectividad de un protocolo de fuerza basado en la velocidad de
ejecucion en pacientes con CMTN durante la quimioterapia adyuvante. Se espera
que esta metodologia permita maximizar los beneficios del ejercicio, preservando
la capacidad funcional, mejorando la calidad de vida y reduciendo los efectos

secundarios asociados al tratamiento.
2. Justificacion

El cancer de mama triple negativo (CMTN) plantea un desafio complicado en el
ambito clinico debido a la falta de opciones terapéuticas dirigidas y los efectos
secundarios asociados a la quimioterapia, como la neurotoxicidad periférica, la
inflamacion sistémica y la sarcopenia, que impactan de manera severa en la calidad
de vida de las pacientes (Schmidt et al., 2014; Vollmers, 2018). Estos efectos
adversos no solo comprometen la funcionalidad fisica, sino que también aumentan
el riesgo de fatiga relacionada con el cancer y reducen la adherencia al tratamiento
(Castillo & Gonzalez-Badillo, 2012; Juvet et al., 2017).

El ejercicio fisico ha emergido como una estrategia no farmacoldgica prometedora.
Diversos estudios, como los de Cormie et al. (2013) y Schmitz et al. (2010) han
demostrado que la actividad fisica regular, en especial el entrenamiento de fuerza
podria reducir los efectos adversos del tratamiento oncoldgico gracias a conservar
la masa muscular, mejorar la capacidad funcional y reducir la fatiga. No obstante,
la prescripcion y monitorizacion de ejercicio con los métodos tradicionales, como el
calculo del porcentaje de una repeticion maxima (%1RM) o el uso de la Percepcion

Subjetiva del Esfuerzo (RPE), tienen limitaciones, especialmente en poblaciones

Guillermo Garcia y Felipe Pulgarin 9



. .
Umvers'dad Efectos de un protocolo de fuerza basado en la velocidad de ejecucién en la capacidad fisica, la calidad de vida y la
Europea neurotoxicidad durante el tratamiento adyuvante de quimioterapia en pacientes con céncer de mama triple

negativo.

vulnerables como las pacientes con CMTN, ya que no permiten ajustarse en tiempo

real (Montano-Rojas et al., 2020; Zhang et al., 2024).

Los protocolos basados en la velocidad de ejecucion tienen enormes ventajas
frente a las limitaciones de los métodos tradicionales como la periodizacion lineal o
no lineal al adaptarse a las oscilaciones en la tolerancia al ejercicio derivadas de
los "dias malos" y "dias buenos" durante los ciclos de quimioterapia, como sugiere
Campbell y Kirkham (2020) en la Figura 1. Este enfoque permite ajustar las cargas
de trabajo de manera instantdnea y precisa mediante el monitoreo de la velocidad
del movimiento, lo que facilita la personalizacion del entrenamiento incluso en
condiciones variables y el control de la fatiga neuromuscular (Gonzéalez-Badillo &
Sanchez-Medina, 2010; Weakley et al., 2018) Incluso adaptdndose. Ademas, la
retroalimentacion inmediata proporcionada por este método mejora la adherencia
de los pacientes al ejercicio y reduce el riesgo de sobreentrenamiento (Pareja-

Blanco et al., 2020).

Figura 1.
Grafico de una prescripcion de ejercicio aerdbico periodizado durante la

guimioterapia.

45 75%

Duration
(minutes)
Intensity
(HRR)

Nota: Momentos de las dosis de quimioterapia representadas con lineas punteadas;
intensidad representada con lineas negras; duracion representada con barras
grises. Campbell, K. L., & Kirkham, A. A. (2020). Exercise Oncology: Prescribing
Physical Activity Before and After a Cancer Diagnosis. Springer.
https://doi.org/10.1007/978-3-030-42011-6
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Pese a las ventajas reportadas, la efectividad de protocolos en pacientes con CMTN
durante el periodo de quimioterapia adyuvante ha sido poco estudiada, lo que
justifica la necesidad de investigaciones especificas en este campo. Este estudio
propone evaluar el impacto de un protocolo de fuerza basado en la velocidad de
ejecucion (como elemento diferenciador) en pacientes con CMTN sometidas a
quimioterapia adyuvante. Se espera poder mejorar la dosis de entrenamiento en
las intervenciones realizadas a los pacientes durante los ciclos de quimioterapia y
adaptarse a las condiciones fisicas diarias de cada una, contribuyendo a optimizar
la capacidad funcional y mejorar la calidad de vida de esta poblacion (Schmidt et
al., 2014).

3. Objetivos e hipotesis

3.10bjetivo general

Evaluar la efectividad de un protocolo de entrenamiento de fuerza basado en la
velocidad de ejecucion en pacientes con cancer de mama triple negativo durante el

tratamiento de quimioterapia adyuvante.
3.20bjetivos especificos

e Comparar los valores de fuerza y masa muscular en los pacientes antes y
después del tratamiento de quimioterapia adyuvante, evaluando Ila
efectividad del protocolo de velocidad de ejecucién en la preservacion de la
capacidad fisica.

e Evaluar los niveles de fatiga y marcadores inflamatorios pre y postratamiento
para determinar la influencia del protocolo de entrenamiento en la reduccion
de la inflamacion inducida por la quimioterapia.

e Analizar la neurotoxicidad periférica en los pacientes antes y después del
tratamiento para identificar posibles efectos protectores del protocolo de
fuerza basado en la velocidad de ejecucién sobre los efectos neurotdoxicos

de los agentes quimioterapicos.
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Medir los cambios en la percepcion de calidad de vida y bienestar general
de los pacientes tras el tratamiento, evaluando el impacto del protocolo de
fuerza en aspectos fisicos y psicologicos.

Comparar las mejoras obtenidas con el protocolo de velocidad de ejecucion
con las esperadas mediante métodos tradicionales de entrenamiento en

pacientes oncolégicos.

3.3 Hipatesis principal

La implementacién de un protocolo de entrenamiento de fuerza basado en la

velocidad de ejecucion en pacientes con cancer de mama triple negativo sometidos

a quimioterapia adyuvante mejora los valores post-tratamiento en capacidad fisica

y calidad de vida, al tiempo que disminuye la neurotoxicidad y los niveles de

inflamacion en comparacion con los valores iniciales.

3.4 Hipotesis secundaria

Las pacientes que sigan el protocolo basado en la velocidad de ejecucién
mantendran o mejoraran sus valores de fuerza y masa muscular tras el
tratamiento, aumentando asi su capacidad fisica.

Los niveles de neurotoxicidad periférica seran menores en las pacientes
sometidas al protocolo en comparacion con los valores iniciales.

Los marcadores inflamatorios se reduciran significativamente tras la
intervencién con el protocolo, mejorando el estado general de salud.

Las pacientes sometidas al protocolo percibirdn mejoras significativas en su
calidad de vida y bienestar psicologico respecto a meétodos tradicionales.

El protocolo basado en la velocidad de ejecucion mostrard mayores
beneficios en términos de preservacion de la capacidad fisica y reduccion de

efectos secundarios, en comparacion con enfoques tradicionales.
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4. Metodologia

4.1Disefo

Este estudio se basa en un disefio experimental aleatorizado simple (ECA). Se
implementaréa un protocolo de entrenamiento de fuerza basado en la velocidad de
ejecucion, comparandolo con un grupo control. Los participantes seran asignados

de manera aleatoria a dos grupos.
4.2Muestray formacion de grupos

La muestra se seleccionara mediante un proceso de reclutamiento directo en
centros oncoldgicos de la Comunidad de Madrid, incluyendo hospitales
especializados como el Hospital General Universitario Gregorio Marafion, el
Hospital Universitario La Paz, el Hospital Universitario Quiron Salud y el Hospital
Puerta de Hierro de Majadahonda, que cuenta con un equipo especializado en

cancer y ejercicio.

Tamafio de la muestra: En cuanto al calculo de la muestra de nuestro estudio, se
tomé como referencia la formula aportada por Pita (1996) (Anexo I) en la que como
tamafio total de la poblacion segun el Observatorio del Cancer de la Asociacién
Espafiola Contra el cancer (2023) se tom6 como base de partida 35.000 pacientes
de cancer de mama en Espafia de un total de 5.000 pacientes diagnosticadas
(cancer de mama comunidad de Madrid), con un nivel de confianza de un 95%, una
precision de 4%, y una proporcion del 5%, el tamafio muestral final para el estudio

es de 139 participantes, asumiendo una pérdida del 20%.

Formacion de grupos: Los pacientes seran asignados aleatoriamente al grupo
experimental o control mediante un sistema computarizado de generacion de
nameros aleatorios; 69 pacientes seran asignados a el grupo control y 70 a el grupo
experimental, todas ellas mujeres con cancer de mama triple negativo de entre 40
y 55 afios. Grupo experimental, realizara el protocolo de entrenamiento basado en
la velocidad de ejecucion. Grupo control, realizara un protocolo de ejercicio

tradicional el cual se basaran en RPE y el %1RM.
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El programa de ejercicio se llevara a cabo durante 12 semanas, con una frecuencia
de 2 sesiones por semana, siguiendo las pautas de protocolos establecidos para
pacientes oncologicos.

4.2.1 Criterios deinclusién

Pacientes mujeres mayores de edad de entre 40 y 55 afios (media tomada de
informes de la asociacion contra el cancer espafiola en el 2023), que hayan sido
diagnosticadas con cancer de mama triple negativo y vayan a empezar con

tratamiento de quimioterapia Adyuvante.
4.2.2 Criterios de exclusion
Se excluiran sujetos que:

e Tengan una capacidad fisica basal inadecuada (no ser capaz de levantarse,
y cumplir con actividades de la vida diaria sin ningun impedimento)

e Pacientes que tengan enfermedades cardiovasculares y respiratorias
existentes.

e Candidatos con lesiones musculo esqueléticas que interfieran con el buen
desarrollo del protocolo de fuerza.

e De igual manera se descartan sujetos que no puedan cumplir con el
compromiso de asistir a las sesiones planteadas a lo largo del estudio y que
no estén conforme con el consentimiento informado (Anexo lI).

e Por Ultimo, es necesario que todos los participantes tengan buen uso del
idioma espafiol, por consiguiente, se excluiran los sujetos que no

comprendan este idioma.

Para que nuestro estudio sea aprobado por el Comité Etico de la Comunidad
de Madrid, segun la asociacion Médica Mundial (2013) se seguiran los

requerimientos pautados por la declaracion de Helsinki.
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4.3 Variables y material de medida
4.3.1 Valores de fuerzay masa muscular

Los valores de fuerza se consideran una variable dependiente, cuantitativa y
continua. Donde en este estudio se evaluara mediante el T-Force o dinamometro
isoinercial validado por Gonzalez-Badillo & Sanchez-Medina (2010), el cual
consiste en un transductor de velocidad lineal y esta conectado por un cable a una
computadora, la cual recoge datos analogos-digitales. Se eligié este método de
medida ya que nos permite controlar y recabar informacion en tiempo real del
participante de cada variable de ejecucion, utilizando un software el cual funciona
en computadores que cuentan con sistema operativo Microsoft Windows XP o
Windows Vista, siendo asi de un manejo sencillo e intuitivo para la recogida de

datos que posteriormente se exportan facilmente a Excel para su analisis.

Para la variable de Masa muscular la cual es una variable dependiente (ordinal, si
se clasifica por grupos), cuantitativa y continua, para dar respuesta a esta variable
se utilizar4 densitometria 6sea o también conocida como DEXA (Absorciometria
con rayos X de doble energia) esta validado por Fraser et al. (2022), Jensky-Squires
et al. (2008) y Ceniccola et al. (2019). Es el método mas comun y fiable, donde el
paciente o sujeto recibe una dosis pequefa de radiacion en donde se mide la
densidad 6sea de cadera, columna, miembro inferior o directamente todo el cuerpo
(nuestro caso). Normalmente esta prueba se realiza en clinicas u hospitales, donde
el paciente se acuesta (de cubito supino) sobre una mesa (con o sin ropa puesta),
seguidamente pasara un brazo mecanico de escaneo por encima del cuerpo de
pies a cabeza al mismo tiempo que otra maquina de escaneo pasa por debajo, la
maguina combina ambas imagenes las cuales se envian a un computador en donde
el técnico o medico se encarga de interpretarlas. La prueba dura entre 10 minutos
y 30 minutos, y se le pide al paciente que no tome suplementos de calcio durante
24-48 horas previo a la prueba. Para esta variable se realizard una toma de datos
antes de la intervencion del protocolo de fuerza y una posterior al finalizar el

programa por completo.
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4.3.2 Niveles de fatiga

Para dar respuesta a la variable de niveles de fatiga la cual es dependiente,
cuantitativa y discreta, se utilizara el cuestionario PERFORM el cual fue validada
por Baré et al. (2011), este formulario ha demostrado excelentes valores
psicomeétricos, donde se valora de manera estandarizada, la frecuencia, intensidad
e impacto de la fatiga relacionada a pacientes especificamente con céncer. La
prueba califica de 0 a 45 puntos, entre mas bajo es el puntaje indica mayor fatiga

en el paciente o sujeto (Anexo IlI).
4.3.3 Niveles marcadores inflamatorios

Para los niveles de marcadores inflamatorios siendo una variable dependiente,
cualitativa y ordinal, se usara analitica de sangre que se realizara a las participantes
en ayunas y se medira la concentracion en plasma de IL-6, PCR y TNF-a (el
personal del laboratorio desconocera el grupo control y grupo experimental), este

método ha sido validado por Jones et al. (2013).

IL-6 y PCR mediante andlisis sanguineos, validados en poblacién oncoldgica
(Schmitz et al., 2010).

4.3.4 Neurotoxicidad

En cuanto a la neurotoxicidad teniendo en cuenta que es una variable dependiente,
cualitativa y ordinal, se usard como método de recoleccion de datos el cuestionario
FACT/GOG-NTX (Anexo V), el cual analiza 11 items relacionados con neuropatia

inducida por quimioterapia, el cual fue validado por Cheng et al. (2020).
4.3.5 Calidad de vida

Dando respuesta a la variable de calidad de vida la cual es dependiente cualitativa
y discreta, utilizando el cuestionario EORTC-QLQ C30 validado por Schmidt et al.
(2014) en su version 3 (Anexo V). Se realizara el cuestionario al inicio y al final de
la implementacion del protocolo de fuerza, es un cuestionario especifico para
pacientes con cancer, lo compone 30 preguntas donde tratan aspectos

emocionales, sociales, fisicos y nivel funcional en general del individuo; donde se
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asignan valores que van de 1 a 4 (siendo 1= nada, 2= poco, 3= bastante, 4=
mucho), generando asi un determinado nivel de impacto del cancer sobre la

muestra.
4.3.6 Velocidad de ejecucion

Dando respuesta a esta variable sabiendo que es dependiente, cuantitativa y
continua, se wusara un Encoder lineal T-force el cual fue validado por
Sanchez.Medina y Gonzales-Badillo (2011). Se ha analizado que en los ejercicios
de resistencia en condiciones isoinersiales y bajo la suposicidbn de que cada
repeticion se realiza en su maximo esfuerzo voluntario se ha concluido que la

velocidad reducia al igual que la fatiga aumentaba (medida en m/s).

A continuacién, se presenta la tabla 1, en la cual se puede observar un resumen de

todas las variables relacionadas directamente con su respectivo método de analisis.

Tabla 1

Relacion de variables con Test/Método/Instrumento.

Variables Test/Metodos/Instrumento]
Valores de fuerza y
masa muscular

Niveles de fatiga PERFORM

T-Force y DEXA

Niveles marcadores

. . IL-6,PCR yTNF-a
inflamatorios

Neurotoxicidad FACT/GOG-Ntx
Calidad de vida EORTC QOL30
Velocidad de

. aa T-Force
Ejecucién

Nota: Tabla sintesis de relacion de cada variable con su respectivo test, método o
instrumento de medida. (Elaboracion propia).

4.4 Procedimiento
1. Estructura General del Estudio

El estudio se desarrollara en las instalaciones de la Universidad Europea de Madrid,
especificamente en su sala de fuerza privada, equipada con tecnologia avanzada
como el sistema de codificador T-Force y maquinas de ejercicios seguras y

adaptadas para poblacion oncoldgica. El protocolo total de investigacion se
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realizara durante 19 meses para permitir dedicar 1 afio a los pacientes que
realizaran la intervencion de manera escalonada. Durante 3 meses, se llevara a
cabo un protocolo de entrenamiento con duracion de 12 semanas, enfocado en
evaluar los efectos de un programa de fuerza basado en la velocidad de ejecucion
en comparacion con un protocolo tradicional basado en el porcentaje de una
repeticion maxima (%1RM) y la percepcion subjetiva. del esfuerzo (RPE). La
intervencion esta disefiada para coincidir con el periodo de quimioterapia adyuvante

de las pacientes con cancer de mama triple negativo (CMTN).

El disefio del estudio sera experimental, aleatorio y con dos grupos (experimental y
control). Los participantes comenzaran su intervencion en distintos momentos
dependiendo de la fecha de inicio de su tratamiento oncoldgico, permitiendo que
hasta cuatro pacientes coincidan en una misma sesién. Las sesiones se distribuiran
a lo largo de la semana para garantizar la supervisién y el monitoreo adecuado de

todos los participantes.

En la Tabla 2 se puede ver la periodizacion de las distintas fases del estudio desde

gue empieza un paciente hasta que finaliza.

Tabla 2:

Cronograma del protocolo de estudio.

Pre-intervencion |Intervencion Post-intervencion
Fases Equipo S1-52 | S3 | 54-S5| S6-S17 |518-519|520-524 5§21-528
Reclutamiento Médico X X
Consentimiento informado Investigador X
Valoracidn inicial Investigador X
Familiarizacién del entrenamiento Entrenador X
Protocolo de entrenamiento Entrenador X
Valoracién final Investigador X
Analisis de datos Estadistico X
X (al tener
Redaccion y publicacién de los datos Investigador jefe todo los
participantes)

Nota: Explicacion del tiempo y personal dedicado a cada parte del estudio.
(Elaboracion propia).
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4.4.1 Captacion y Consentimiento Informado

La captacion de los participantes se llevara a cabo en colaboracién con los servicios
de oncologia de diversos hospitales de la Comunidad de Madrid, tales como el
Hospital General Universitario Gregorio Marafidn y el Hospital Universitario La Paz.
Los médicos oncollogos participantes en el equipo investigador seran los
responsables de identificar a los pacientes elegibles segun los criterios de inclusion
y exclusion establecidos. Una vez identificados, los pacientes seran informados
sobre los objetivos, metodologia y posibles riesgos del estudio mediante una

reunion individual en el hospital.

Tras esta explicacion, los pacientes recibiran una copia del consentimiento
informado (Anexo 1) detallando los procedimientos, sus derechos como
participantes y la confidencialidad de los datos recogidos. Este documento sera
explicado en profundidad por el médico oncélogo y firmado por los pacientes que
deseen participar, garantizando que la decisidbn sea completamente voluntaria y
bien informada. El documento incluye la autorizacién para el uso de los datos en

futuras publicaciones cientificas, manteniendo siempre el anonimato.
4.4.2 Evaluacion Inicial de Variables

Después de firmar el consentimiento informado, los participantes asistiran a la
Universidad Europea de Madrid, donde se realizara la evaluacién inicial en su sala

de fuerza privada. Esta evaluacion incluye la medicion de las siguientes variables:

1. Composicion corporal: Se utilizara un escaner DEXA y un equipo de
bioimpedancia InBody para determinar la masa muscular, masa grasa y
densidad ésea.

2. Fuerzay velocidad de ejecucidon: Se evaluara la relacién carga-velocidad
y el 1RM mediante el uso del sistema T-Force en los ejercicios seleccionados
(press de banca, sentadilla trasera, prensa de piernas bilateral, remo
inclinado con barra y peso muerto). Durante 2 semanas se aplicaran el
protocolo del Anexo VI usada en sentadilla trasera para el resto de los

ejercicios, asi se estimara también el perfil Fuerza-velocidad del Anexo VII.
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Este procedimiento permitira personalizar las cargas iniciales del protocolo
experimental y del grupo control.

3. Niveles de fatiga: Medidos mediante cuestionarios estandarizados y
analisis metabdlicos de lactato y amoniaco.

4. Marcadores inflamatorios: Se tomaran muestras de sangre para evaluar
niveles de citoquinas inflamatorias como IL-6 y TNF-a.

5. Neurotoxicidad: Evaluada mediante escalas clinicas especificas, como el
FACT/GOG-Ntx.

6. Calidad de vida: Se empleara el cuestionario EORTC QLQ-C30,

administrado por un psicélogo especializado en psico-oncologia.
4.4.3 Evaluacion final

Una vez finalizado el protocolo de intervencion, se realizara una reevaluacion
completa de todas las variables mencionadas en la evaluacion inicial. Esta segunda
medicidn permitird comparar los resultados pre y postintervencion, tanto dentro de
cada grupo como entre los grupos experimentales y control. Estos datos seran
analizados para evaluar los efectos del protocolo de fuerza basado en la velocidad
de ejecucion en comparacion con un protocolo tradicional en la capacidad fisica, la
calidad de vida y la reduccién de la neurotoxicidad en pacientes con cancer de

mama triple negativo.

Este proceso, desde la captacion hasta la evaluacion final, estara disefiado para
garantizar la precision de los datos recogidos y la seguridad de los participantes

durante todo el estudio.
4.43.1 Calendarioy Organizacion de las Sesiones

La duracion de las sesiones de entrenamiento sera de 12 meses, con una
frecuencia de entrenamiento de dos dias a la semana. Las sesiones se
llevaran a cabo los lunes y jueves para el grupo experimental, mientras que
el grupo control entrenara los martes y viernes. Los horarios de las sesiones
estaran divididos en dos turnos: de 9:00 a 11:00 por las mafianas y de 17:00

a 19:00 por las tardes. Como maximo participaran 10 sujetos por sesion.
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Lugar: Sala de fuerza privada de la Universidad Europea de Madrid,
equipada con maquinas de alta precision y encoders lineales T-Force.
Pardmetros de intensidad: Durante el protocolo de fuerza basado en la
velocidad de ejecucion, se trabajara en un rango de velocidades que oscila
entre 0.6 m/s y 1.0 m/s. Este rango ha sido seleccionado por su capacidad
para optimizar las adaptaciones neuromusculares y minimizar la fatiga
acumulada en poblaciones vulnerables como pacientes con cancer de
mama. Estudios previos han demostrado que velocidades superiores a 0.8
m/s estan asociadas con intensidades del 45-70% del 1RM, lo que permite
un estimulo suficiente para el desarrollo de fuerza sin un estrés excesivo en
los tejidos musculoesqueléticos (Gonzélez-Badillo & Sanchez- Medina,
2010). Ademas, investigaciones como la de Pareja-Blanco et al. (2016) han
evidenciado que limitar la pérdida de velocidad durante las series al 15-20%
favorece mayores ganancias en acciones explosivas, un componente clave
para la recuperacion funcional de estos pacientes. Este enfoque permite
personalizar las cargas de entrenamiento y ajustar la intensidad segun la
capacidad diaria del paciente, garantizando una intervencion segura y eficaz
en el contexto oncoldgico.

Familiarizacion: Se decara en ambos grupos 2 semanas previas a empezar
el protocolo a la familiarizacion con los gestos técnicos y al trabajo con
maxima intencionalidad de velocidad en los levantamientos con cargas entre
el 45y el 70% del RM.

Para ahondar mas sobre las velocidades asociadas al 1 RM de cada ejercicio
incluido en el protocolo, como oscilara esta velocidad en cuanto se cambie
el nimero de repeticiones y la intensidad de estas se adjuntara en Anexos
Villy IX

4.4.3.2 Protocolo del Grupo Experimental

El protocolo para el grupo experimental se centrara en la prescripciéon de cargas

basada en la velocidad de ejecucion, utilizando el sistema T-Force para registrar y

monitorear la velocidad de cada repeticion. Basado en la propuesta que hizo

Badillo. Se realizara el protocolo que se adjunta en la Figura 1.:
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Figura 2:

Grafica de sesidn propuesta por Badillo.
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FIGURE 1—Example of quantification of percent velocity losses after a
3 < 12]12] REP for a representative subject in the BP exercise. Both
MPYV loss over three sets (—65.7%) and MPYV pre—post exercise against
the V' 51 load (—30.8%) were calculated.

Nota: Ejemplo de cuantificacion de la perdida de velocidad de MVP durante una
sesion de Press de banca. Sanchez - Medina, L. , y Gonzalez-Badillo, JJ ( 2011).
Pérdida de velocidad como indicador de fatiga neuromuscular durante el
entrenamiento de resistencia. Medicina y ciencia en deportes y ejercicio , 43 ( 9),
1725-1734 . https://doi.org/10.1249/MSS.0b013e318213f880

En este protocolo, lo que se hace es buscar el peso maximo que el sujeto es capaz
de levantar 3 repeticiones a 1 metro por segundo, ya que esta velocidad se ha
asociado especificamente con cargas que representan aproximadamente el 40-50
% del 1RM, proporcionando un método seguro y eficaz para estimar la intensidad
relativa sin necesidad de pruebas maximas directas (Gonzalez-Badillo & Sanchez-
Medina, 2010). Después de la sesion se volvera con ese mismo peso a realizar 3
repeticiones y se calculara la perdida de velocidad de la media entre las 3
repeticiones previas y post intervencion. La medicion de este valor ademas nos
ayudara a estimar las cargas que se levantardn durante la sesion y a saber el
estado fisico del sujeto durante las distintas sesiones y semanas. Esto se hara
antes y después de cada ejercicio. También se medira la velocidad de todas las
repeticiones de las 3 series. Nosotros nos diferenciaremos de Sanchez Medina y
Gonzales-Badillo (2010) en gue nosotros no cerraremos el niumero de repeticiones

si no que lo haremos hasta una pérdida de velocidad del 15%-20%
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Estructura de cada sesion:

Calentamiento: Movilidad articular dinamica (5 minutos). Series progresivas con
cargas al 50 %, 60 % y 70 % del 1RM estimado, ejecutadas a velocidades de entre
1.0-0.8 m/s. Las velocidades cercanas a 1.0 m/s activan la musculatura sin inducir

fatiga, segun Gonzalez-Badillo y Sanchez-Medina (2010).
Parte principal: Ejercicios seleccionados:

e 1° Dia: Press de banca: Monitoreo del tren superior (Gonzalez-Badillo, J.
J., & Sanchez-Medina, L., 2010). Sentadilla trasera: Fortalecimiento del
tren inferior (Loturco et al., 2021).

e 2° Dia: Prensa de piernas bilateral: Ejercicio recomendado por su
seguridad (Gonzélez-Badillo & Séanchez-Medina, 2011). Dia Remo
inclinado con barra: Seleccionado como el mejor remo para medir
velocidad y carga (Loturco et al.,, 2021). Dia Peso muerto: Mejora la
funcionalidad global (Weakley et al., 2018).

Progresion y monitoreo: La velocidad de cada repeticion seréa registrada por el
sistema T-Force. Las series se detendran al alcanzar un umbral de pérdida de
velocidad:

Semanas 1-8: 20 % de pérdida de velocidad. Semanas 9-16: 15 % de pérdida de
velocidad.

Las cargas iniciales se ajustaran para que las primeras repeticiones alcancen una
velocidad de ~1 m/s, equivalente a ~45 % del 1RM y para que las 3 series estén al
~70 % del 1RM.

Vuelta a la calma: Estiramientos dinamicos y ejercicios de respiracion (10

minutos).
4.4.3.3 Protocolo del Grupo de Control

El protocolo para el control del grupo seguira un enfoque tradicional basado en el
%1RM Yy la escala de RPE. No obstante, cada 4 semanas se usara el T-Force para

volver a estimar el RM y con el estimar las cargas asociadas y se usara el método

Guillermo Garcia y Felipe Pulgarin 23



. .
UanEfSldad Efectos de un protocolo de fuerza basado en la velocidad de ejecucién en la capacidad fisica, la calidad de vida y la
Europea neurotoxicidad durante el tratamiento adyuvante de quimioterapia en pacientes con céncer de mama triple
negativo.

indirecto del Anexo X para el XRM para progresar la carga durante las 4 semanas

en las que no se realizan medidas con el T-Forze.
Estructura de cada sesion:

Calentamiento: Similar al grupo experimental, pero con series progresivas al 50
%, 60 % y 70 % del 1RM.

Parte principal: Ejercicios seleccionados: Idénticos al grupo experimental.

Progresion y monitoreo: Las cargas iniciales se estableceran al 50 %-70 % del

1RM. La progresién se basara en la escala RPE, con un esfuerzo objetivo de 5-7.

Semanas 1-8: 3 series de 10-12 repeticiones. Semanas 9-16: 4 series de 8-10

repeticiones.
Vuelta a la calma: Idéntico al grupo experimental.
4.5 Analisis de datos

Para analizar las variables descritas se seguira una medicion paramétrica en la cual
utilizaremos la prueba de Kolmogorov Smirnov (podremos descubrir si no es
paramétrica también). Se empleara el software IMB SPSS en su Ultima version
30.0.0 (Inc., Chicago, IL, EEUU). Se realizara previamente un analisis descriptivo
de las diferentes variables abordadas en este estudio, para las variables cualitativas
ordinales se usara la mediana o media; rango intercuartil y desviacion estandar, en
cuanto a las nominales se dispondra de moda y frecuencia; para las variables
cuantitativas se utilizar4 la mediana o la media; desviacion estandar y/o rango
intercuartil.

Se utilizara la prueba ANOVA de un factor cuando sea parameétrico o Kruskal-Wallis
cuando no lo sea (estadistica inferencial), el indice d de Cohen se implementara
para calcular el tamafio del efecto. De igual manera se implementara analisis post
hoc para comparaciones entre el grupo control y el grupo experimental. El nivel de
confianza sera del 95%, donde se consideraran diferencias estadisticamente

significativas en valores de p inferiores o iguales a 0.05
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5. Equipo Investigador

Para el desarrollo de este estudio el equipo investigador se compondra de
diferentes profesionales competentes y cualificados, €l cual consta de los siguientes

integrantes:

e Investigadores principales (2): Seran profesionales (graduados) de ciencias
de la actividad fisica y del deporte. Se encargaran del disefio del estudio,
monitorear en todo momento la intervencion del protocolo de fuerza
implementado en cada paciente, de igual manera supervisara la recoleccion,
analisis de datos, desarrollaran el apartado de discusion y las conclusiones
del estudio. Asimismo, divulgaran los hallazgos obtenidos en diferentes foros
y revistas cientificas.

e Auxiliares/Entrenadores (5): Estudiantes voluntarios de la UEM que cursen
CAFYD o Fisioterapia + CAFYD (supervisados en todo momento por los
investigadores secundarios).Su funciéon es asistir a los investigadores,
despefar un papel de entrenadores de cara a la intervencion para asi
supervisar las sesiones de entrenamiento, se encargaran de llevar un
registro detallado del rendimiento de los pacientes y de su respuesta al
ejercicio, serviran como canales de motivaciéon y apoyo (lo que ayudara a la
adherencia al programa).

e Médicos/as oncologicos (8): Se encargaran del reclutamiento de la muestra
y de igual manera de la recoleccion del consentimiento informado de cada
paciente.

e Teécnicos/as (2): Especializados en imagen de diagndstico de densidad 6sea
y en el uso del programa T-Force. Se ocuparan de llevar a cabo los
protocolos de cada programa de medicion y asi mismo como de la
recoleccion y la exportacién de todos los datos obtenidos para su posterior
analisis.

e Enfermeros/as (2): Profesionales que trabajen directamente en laboratorios.
Su funcién por desempenfar es la recoleccion de muestras de sangre de los
pacientes (para el andlisis de la variable de factores inflamatorios,

especificamente IL-6, PCR y TNF-a).

Guillermo Garcia y Felipe Pulgarin 25



UanEfSldad Efectos de un protocolo de fuerza basado en la velocidad de ejecucién en la capacidad fisica, la calidad de vida y la

Europeo neurotoxicidad durante el tratamiento adyuvante de quimioterapia en pacientes con céncer de mama triple
negativo.

e Analista de datos (1): Profesional en estadistica se encargara de analizar e
interpretar los datos recogidos de las diferentes variables.

e Médicos/as especializados en psico-oncologia (2): Se encargaran de dar
seguimiento a los pacientes durante el estudio, siendo claves para brindar
un apoyo psicologico, emocional y motivacional, de igual manera ellos seran
los que mediante entrevista recogeran datos referentes a el cuestionario

(Anexo V) sobre la calidad de vida del paciente.
6. Viabilidad del estudio

Se realizard un convenio con la UEM el cual permitira utilizar su sala de fuerza
privada, equipada con tecnologia avanzada como el sistema de codificador T-
Force, DEXA, maquinas de ejercicios y aulas o espacios donde realizar las
entrevistas. Este convenio ayudard a reducir el importe del estudio, ademas
brindara acceso a estudiantes voluntarios cumpliendo un rol de auxiliares y
entrenadores. En cuanto a la seleccion de los participantes del estudio y el trabajo
con médicos, se realizara asociaciones colaborativas con el Hospital Universitario
Gregorio Marafion, Hospital Universitario la paz, Hospital Universitario Quiron Salud
y el Hospital Puerta de Hierro de Majadahonda, donde se encargaran de
concienciar a los pacientes sobre la importancia de la participacién en este estudio.
Los médicos como retribucién al trabajo brindado en este estudio obtendran
reconocimiento profesional, siendo asi, coautores cuando se llegue a publicar en

revistas cientificas.

Se hara un acuerdo con un laboratorio local, en el cual los técnicos/as y
enfermeros/as se desplazaran a las instalaciones de la UEM para realizar recogidas
de muestra de los participantes. (se vera reflejado en el presupuesto de gastos en
el Anexo XI).

En cuanto a la recoleccién del dinero necesario se optara por presentar el proyecto
ante la Fundacion de la Universidad Europea y en colaboracion con Santander
Universidades o de igual manera postular al Plan Estatal de Investigacion Cientifica
y Técnica y de Innovacion 2024-2027, los cuales pretenden impulsar y ayudar los

avances cientificos de calidad en el &mbito de investigacion.
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En cuanto a las limitaciones del estudio se puede mencionar que:

- Los participantes del estudio no tengan la suficiente motivacion a lo largo del
tiempo que dura el protocolo de fuerza, lo que no genera adherencia al
protocolo. Por lo que, con la ayuda de los entrenadore y psicologos, los
participantes tendrdn mas motivacion, manteniendo una actitud positiva y
ayudando a que ellos se sientan satisfechos con el programa.

- Al ser un disefio de estudio, todavia no ha sido presentado ante un comité
ético, por lo tanto, podria sufrir cambios durante el proceso de autorizacion
para garantizar su aceptacion.

- Un posible obstaculo que se puede encontrar a la hora de recabar
informacion referente a valores de fuerza es no encontrar un computador
con un sistema operativo compatible con el T- Force (Windows XP, Windows
Vista).

- Los gastos del estudio podrian aumentar ya que el presupuesto planteado
anteriormente en el Anexo Xl , es provisional, lo que significa que esta
basado en una estimacion preliminar y puede suponer cambios, como:
aumento de gastos del estudio, incremento de coste de los insumos,

aparicion de necesidades adicionales, entre otros.
7. Contribucién alos objetivos de desarrollo sostenible

Se considera que este estudio contribuye a los objetivos de desarrollo sostenible
(ODS) propuestos por la ONU, especificamente con el apartado 3 de salud y
bienestar. El trabajo actia dentro de este objetivo, especificamente el subapartado
3.4 que habla sobre la reduccion de la mortalidad por patologias no transmisibles
haciendo énfasis en la prevencién y tratamiento. Es sabido que el ejercicio y
especialmente los protocolos de fuerza afectan de manera positiva a los pacientes
con cancer mama (Derakhshan & Reis-Filho, 2022). El estudio se basa en dosificar
y medir los estimulos de fuerza de manera correcta y precisa a pacientes durante
el tratamiento adyuvante de quimioterapia, con el objetivo de obtener mejores

beneficios para la mejora de los pacientes.
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9. Anexos

9.1Anexo I: Tamano muestral

ESTIMAR UNA PROPORCION

| Total de la poblacién (N) 5000
(S8i la poblacion es infinita, dejar la casilla en blanca)

[Nivel de confianza o seguridad (1-a) | 95%|
[Precisién () | 4%
| Proporcion (valor aproximade del pardmetro que queremas medir) | 5%|

(8i no tenemos dicha informacion p=0.5 que maximiza el tamafo muestral)

[TAMANO MUESTRAL (n) l 11z2]

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

|Proporcion esperada de pérdidas (r) | 20%|
|MUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS | 138
Beatriz Lopez Calvinio
Salwador Pita Ferndndez
Sonia Pértega Diaz

Teresa Secane Pillado
Unidad de epidemiologia clinica y bioestadistica
Complexo Hospitalarie Universitario A Coruna

Nota: Excel que permite estimar el tamafio muestral de un estudio experimental.
Pita-Fernandez, S. (1996). Determinacion del tamafio muestral. Cuadernos de
atencién primaria, 3 (3), 138-141. https://www.fisterra.com/formacion/metodologia-
investigacion/determinacion-ta mano-muestral/%E2%80%AF

9.2Anexo IlI: Consentimiento informado
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del estudio:
Efectos de un protocolo de fuerza basado en la velocidad de ejecucién sobre la
capacidad fisica, la calidad de vida y la neurotoxicidad durante el tratamiento
adyuvante de quimicterapia en pacientes con cancer de mama friple negativo.

Investigador principal:

[Mombre del investigador principal]
[Institucidn]

[Teléfono y comeo electrdnica)

Intreduceidn:

Usted ha sido invitado a participar en un estudio que busca analizar los efectos de
un programa de fuerza basado en la velocidad de ejecucion durante el tratamiento
adyuvante de guimioterapia para pacientes con cancer de mama triple negativo.
Este documento explica los objetives del estudio, los procedimientos, los
beneficios, los riesgos vy sus derechos como pardicipante.

Objetivo del estudio:

Evaluar la efectividad de un protocolo de entrenamiento de fuerza basado en la
velocidad de ejecucidn en pacientes con cancer de mama triple negativo durante
el tratamiento de quimioterapia adyuvante, con el fin de analizar los cambios en la
capacidad fisica, la calidad de vida, los niveles de inflamacién y la neurctoxicidad|

Procedimientos:
Si decide participar:

+« Se le pedird que realice ejercicios de fuerza supervisados durante un
perieds de 12 semans.

+« Se realizaran evaluacicnes periddicas de su capacidad fisica, calidad de
vida y posibles efectos adversos. Estas evaluaciones incluirdn pruebas
fisicas y cuestionarnios.

» Los ejercicios seran ajustados a su capacidad individual y siempre estaran
supervisados por un especialista en ejercicio fisico.

Riesgos y beneficios:
- Riesgos: Existe la posibilidad de molestias musculares, fatiga ¢, en casos

raros, lesiones menores asociadas con el ejercicio fisico. Todo esfuerzo
serd supervisado para minimizar riesgos.
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« Beneficios: Su participacion puede ayudar a mejorar su bienestar flsico y
calidad de vida durante el fratamiento, ademas de contribuir al conocimiento
cientifice para beneficiar a futuras pacientes.

Confidencialidad:

Toda la informacidn recopilada sera tratada de manera confidencial y se utilizara
Gnicamente con fines de investigacidn. Los datos se almacenaran de forma segura
y solo el equipo de investigacidn tendra acceso a ellos.

Participacién voluntaria:

Su participacién es completamente veluntaria. Usted puede retirarse del estudio
&n cualquier momento, sin que esto afecte la calidad de su atencién médica.

Consentimiento:

He leido y comprendido la informacidén proporcionada. He tenido la oportunidad de
hacer preguntas, las cuales han sido respondidas satisfactoriamente. Entiendo
que mi participacién es voluntaria y puedo retirarme en cualquier momento.

Firma del participante:
Nombre completo:
Firma:
Fecha:

Firma del investigador/Medico:
Mombre completo:
Firma:
Fecha:

Nota: Ejemplo consentimiento informado que se le brindara los participantes del

estudio posteriormente a la explicacion de este. (Elaboracion propia).
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9.3 Anexo lll: Cuestionario PERFORM

La mitad

EN LAS DLTIMAS 2 SEMANAS E
¢Con qué frecuencia se ha encontrado con esta situacidn o sintoma? i
1. Realizar un ejercicio minimo me ha supuesto un cansancia 1

Muchas

w | delas
veces
Pocas
veces

=]
B B B e | B B B B BB B | B

desproparcionado.
2. El cansancio que he notado (debido a la enfermedad o su tratamiento)
era muy diferente al cansancio “normal”.
3. He estado cansado/a todo el dia. 1
4, Me he pasado todo el dia sentado/a a causa de mi cansancio 1
5. Cuanda he estado cansado/a he tenido que interrumpir lo que estaba

haciendo y descansar para poder sequir.
6. Me he notado muy lento hadendo mi actividad diaria.

1

I.I-Ienece_sitadaan.daparahamhﬂareudlmaumdemi 1
cansancio.

8. Me he encontrado ansadola en el trabajo, y eso me ha hecho sentir fatal.
9. En general oreo que mi vida ha empeorado a causa del cansancio
10. He sentido que me estoy viniendo abajo a causa de mi cansancio
11. Siento que el cansancio me ha impedido hacer una vida normal.
12. He dejado de hacer lo que me gusta a causa de mi cansancio.

{a cumplimentar por el personal sanitario)

Para obtener la puntuacion global del cuestionario sume la puntuacion de todas las
preguntas del cuestionario.

Suma total =

No procede

P k| o | P | B | B | | s e |
R | Gk | bad | Gl | A | Gl ] G | G | G | e || R
wiwmriv|w| v | v ] v | o | Nunca

— | — ] —

Nota: Cuestionario para dar respuesta a la variable fatiga especifico para pacientes
con cancer. Baro, E., Carulla, J., Cassinello, J., Colomer, R., Mata, J. G., Gascon,
P., Gasquet, J. A., Rodriguez, C. A., & Valentin, V., 2011, Supportive care in cancer
. official journal of the Multinational Association of Supportive Care in Cancer, 19(5),
657-666. https://doi.org/10.1007/s00520-010-0878-x
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9.4 Anexo IV: FACT/GOG-NTX

BIENESTAR FiSICO
No en
Pregunta Un (s} Algo Bastante Mucho
g absoluto poc g

Tengo falta de energia 0 2 4
Tengo nauseas 0 2 4
Debido a mi condicién fisica, tengo
dificultades para satisfacer las 0 1 2 3 4
necesidades de mi familia
Siento dolor 0 1 2 3 4
Me molest.an los efectos secundarios 0 1 2 3 4
del tratamiento
Me siento enferma ] 1 2 3 4
Me veo obligado(a) a pasar tiempo en

gado(a) a p S 0 1 2 3 4
la cama
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BIENESTAR SOCIAL/FAMILIAR
No en
Pregunta Un poco Algo Bastante Mucho
. absoluto s E
Me siento cercano(a) a mis amigos 0 1 2 3 4
Rem‘blo apoyo emocional de mi 0 1 2 3 4
familia
Recibo apoyo de mis amigos 0 1 2 3 4
Mi familia ha aceptado mi 0 1 2 3 4
enfermedad
Estoy satisfecho(a) con la
comunicacién familiar sobre mi 0 1 2 3 4
enfermedad
Me siento cercano[a} almliparEJa (o 0 1 2 3 4
la persona que es mi principal apoyo)
Estoy satisfecho(a) con mi vida sexual 0 1 2 3 4
BIENESTAR EMOCIONAL
No en
Pregunta Un poco Algo Bastante Mucho
s absoluto Gt -

Me siento triste 0 1 2 3 4
EsFov satisfecho(a) con cémo enfrento 0 1 2 3 4
mi enfermedad
Estoy perdlend? la esperanza en la 0 1 2 3 4
lucha contra mi enfermedad
Me siento nervioso(a) 0 2 4
Me preocupa morir 0 2 4
Me preocupa que mi condicidn

i it 0 1 2 3 4
empeore
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BIENESTAR FUNCIONAL
No en
Pregunta Un poco Algo Bastante Mucho
g absoluto poc 8

Puedo trabajar (incluye trabajo en 0 1 2 3 4
casa)
Mi tra‘bajo [lqcluye trabajo en casa) 0 1 7 3 4
es satisfactorio
Puedo disfrutar de la vida 0 1 2 3 4
He aceptado mi enfermedad 0 1 2 3 4
Duermo bien 0 1 2 3 4
Disfruto de las cosas que suelo hacer 0 1 2 3 4
por placer
Estoy satisfecho(a) con la calidad de

- 0 1 2 3 4
mi vida en este momento
PREOCUPACIONES ADICIONALES

No en
Pregunta Un poco Algo Bastante Mucho
€ absoluto poc g

Tengo entumecimiento u hormigueo 0 1 2 3 4
en las manos
Tengo e-ntumemmlento u hormigueo 0 1 2 3 4
en los pies
Siento molestias en las manos 0 1 2 3 4
Siento molestias en los pies 0 1 2 3 4
Tengo dolor en las articulaciones o 0 1 2 3 4
calambres musculares
Me siento débil en todo el cuerpo 0 1 2 3 4
Tengo dificultades para oir 0 1 2 3 4
Escucho un zumbido o pitido en los 0 1 9 3 4
oidos
Tengo problemas para abrochar 0 1 2 3 4
botones
Tengo problemas para sentir la forma
de pequefios objetos cuando estin en 0 1 2 3 4
mi mano
Tengo problemas para caminar 0 1 2 3 4

Nota: Este cuestionario (adaptado al castellano) es especifico para medir la variable
de neurotoxicidad en pacientes con cancer. FACIT.org. (n.d.). FACT-GOG-NTX:
Functional Assessment of Cancer Therapy/Gynecologic Oncology Group -

Neurotoxicity. Recuperado de https://www.facit.org/measures/fact-gog-ntx
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9.5 Anexo V: EORT QLQ-C30 version en espafiol

SPANISH (SPAIN)
l‘" Paciente: ES-J00-000]
EORTC QLQ—C30 (versidn 3)

Estamos interesados en conocer algunas cosas sobre usted y su salud. Por favor, responda a todas las preguntas
personalmente, rodeando con un circulo el nimero que mejor se aplique a su caso. No hay contestaciones
"acertadas" o "desacertadas”. La informacion que nos proporcione serd estrictamente confidencial.

Fecha de hoy (dia, mes, afio): 3 I I T T Y O |

En Un Bastante Mucho
absolute poco
1. ;Tiene alguna dificultad para hacer actividades que
requieran un esfuerzo importante, como llevar una

bolsa de compra pesada o una maleta? 1 2 3 4
2. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo largo? 1 2 3 4
3. ;Tiene alguna dificultad para dar un paseo corto fuera de casa? 1 2 3 4
4. ;Tiene que permanecer en la cama o sentado/a en una
silla durante el dia? 1 2 3 4
5. jMecesita ayuda para comer, vestirse, asearse o ir al servicio? 1 2 3 4
Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho

absoluto poco

6. ;Hatenido alghn impedimento para hacer su
trabajo u otras actividades cotidianas? 1 2 3 4

7. ;Hatenido alghn impedimento para realizar sus

aficiones u otras actividades de ocio? 1 2 3 4
8. ;Tuvo sensacion de "falta de aire” o dificultad para respirar? 1 2 3 4
9. ;Hatenido dolor? 1 2 3 4
10. ;Necesitd parar para descansar? 1 2 3 4
11. ;Hatenido dificultades para dormir? 1 2 3 4
12. ;Se ha sentido débil? 1 2 3 4
13. ;Le ha faltado el apetito? 1 2 3 4
14. ;Ha tenido nauseas? 1 2 3 4
15. ;Ha vomitado? 1 2 3 4
16. (Ha estado estrefido/a? 1 2 3 4
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SPANIEH (SPAIN)

Durante la semana pasada: En Un Bastante Mucho
absoluto poco

17. (Ha tenido diarrea? 1 2 3 4
18. ;Estuvo cansado/a? 1 2 3 4
19. ;Interfirié algin dolor en sus actividades diarias? 1 2 3 4
20. ;Ha tenido dificultad en concentrarse en cosas como

leer el periddico o ver la television? 1 2 3 4
21. ;Se sintid nervioso/a? 1 2 3 4
22, ;Se sintié preocupado/a? 1 2 3 4
23. ;Se sintio irritable? 1 2 3 4
24. ;Se sintio deprimido/a? 1 2 3 4
25. ;Hatenido dificultades para recordar cosas? 1 2 3 4

26. ;Ha interferido su estado fisico o el tratamiento
médico en su vida familiar? 1 2 3 4

27. ;Ha interferido su estado fisico o el tratamiento
médico en sus actividades sociales? 1 2 3 4

28. ;Le han causado problemas econdmicos su estado
fisico o el tratamiento médico? 1 2 3 4

Por favor en las siguientes preguntas, ponga un circulo en el mimero del 1 al 7 que
mejor se aplique a usted

29. ;Compo valoraria su salud peneral durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 7

Pésima Excelente

30. ;Como valoraria su calidad de vida en general durante la semana pasada?
1 2 3 4 5 6 7

Pésima Excelente

2 QLO-C30 Copyright 1995 BORTC Quality of Life Group. Reservados todos los derechos. Version 3.0

Nota: Cuestionario para dar respuesta a la variable calidad de vida especifico para

pacientes con cancer. European Organisation for Research and Treatment of
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Cancer. (n.d.). The EORTC QLQ-C30 Questionnaire: Spanish (Spain) version.
Recuperado el 20 de diciembre del 2024, de https://www.aecima.com/wp-
content/uploads/2022/06/QLQ-C30-Spanish-Spain.pdf

9.6 Anexo VI: Sesion tipo para célculo del 1RM traducida al castellano.

Pasos para desarrollar un perfil Fuerza-Velocidad para un deportista
en la Sentadilla Trasera

Sesion 1 Sesidon 2

Después de 48 horas de

Calentamiento con movimientos | recuperacion. El deportista vuelve y

dinamicos y estiramientos realiza repeticiones con el 20, 40,
60, 80 y 90% del 1RM
Deben realizarse 3 repeticiones con
cargas del 20 al 60% y 1 repeticion
con 80-90%

Para las series que implican varias

Realiza una repeticion entre el 80 y repeticiones (20-60%) hay que
90% quedarse con la MV de la mas

rapida.

Realiza 3 Repeticiones con 20, 40 y
60%

Con esta informacion se
individualizara los perfiles Fuerza-
Se permiten 5 maximos intentos de | Velocidad hechos con Microsoft

alcanzar 1rm Excel. utilizando la VM trazada
frente a la carga relativa se aplicara
con mayor precision.

Después de intentos exitosos, la | Esta ecuacion puede ser utilizada

carga de |a barra puede ser para modificar cargas de
aumentada para el atleta con entrenamiento durante y entre
cargas entre 0,5 y 2,5KG sesiones.

El dltimo intento exitoso con una
sentadilla completa con técnica
correcta puede establecerse como
1rm

Se dejaran 48 horas entre las pruebas.

1RM= 1 repeticidon maxima

Nota: Tabla adaptada explicativa del protocolo de calentamiento para realizar una
valoracion del 1RM. a lo largo de 2 sesiones. Weakley, JJ, Wilson, KM, Till, K.,
Read, DB, Darrall-Jones, J., Roe, GA y Jones, BL (2020). La retroalimentacion

visual durante el entrenamiento de resistencia basado en la velocidad mejora el

rendimiento en los atletas. Journal of Strength and Conditioning Research, 32 (4),
917-924 . https://doi.org/10.1519/JSC.0000000000002468
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9.7 Anexo VII: Tabla de perfil fuerza velocidad:

Load-Velocity Profile

Mean

9 1RM 2 L& ean Velocity = -0. +1.
% Velocity 14 ... Mean Vel WR’EC(:;:;%MM, 1.722

20 1.41 F T

40 1.16 Zos .

60 0.86 306 ...

2 04 [
80 0.55 02
90 0.40 0
0 20 40 60 80 100
A B

%1RM

Nota: Tabla A aparecen las velocidades a las que se ha levantado el % del 1 RM.
Tabla B: aparece el grafico entre velocidad y peso.. Weakley, JJ, Wilson, KM, Till,

K., Read, DB, Darrall-Jones, J., Roe, GA y Jones, BL (2020). La retroalimentacion

visual durante el entrenamiento de resistencia basado en la velocidad mejora el

rendimiento en los atletas. Journal of Strength and Conditioning Research, 32 (4),
917-924 . https://doi.org/10.1519/JSC.0000000000002468
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9.8 Anexo VIll: Velocidades asociadas al 1RM traducida al castellano.

Umbral minimo de velocidad para ejercicios basicos de entrenamiento de fuerza
Gonzalez-Badillo y Sanchez- | .0\ o o idvenes saludables | 0,16 £ 0,04 mis
Medina (32)
Press de banca Sanchez-Medina et al. (75) 75 atletas 0172004 m/s (017 mis
Garcia-Ramos etal. (27) 30 hombres saludables 017 0,03 m/s
Helms et al. (38) 15 powerlifters 010+ 0,04 m/s
Loturco et al. (54) 30 atletas 051007 m/s
Remo prono con 050 mis
barra Sanchez-Medina et al. (75) 75 atletas 0,52 + 0,06 m/s '
Garcia-Ramos et al. (30) 26 atletas 048 0,04 m/s
Sanchez-Moreno et al. (T8) 52 candidatos a bombero 020005 m/s
Dominadas
ronas 82 homb m 023 m/s
P Mufioz-LGpez et al. (58) ombres entrenados en 0,26 + 0,05 m/s
resistencia
Pressmilitar |Balsalobre-Fernandez etal. (3) | 0 Parnicipanies entrenadosen | 4 45, 065 g
sentado resistencia 0,19 m/s
Garcia-Ramos etal. (29) 24 participantes saludables 020+0,05m/s
Jalén al pecho Pérez-Castilla et al. (65) 23 paricipantes saludables 0472004 m/s (047 mis
Remosentado | o, o, o actilla et al. (69) 23 parlicipantes saludables 040+0,05mis | 040 mis
en magquina
Conceigao etal. (13) 15 atletas masculinos 032004 m/s
Sanchez-Medina y Gonzalez-
Sentadilla Badillo 80 hombres entrenados en fuerza 032003 m/s 0,30 mis
Banyard et al. (6) 15 powerlifters 023005 m/s
Helms et al. (38) 17 hombres entrenados en fuerza 024 +006 m's
Rufetal. (73) 11 atletas entrenados en resistencia | No especificado
Peso muerto Helms et al. (38) 15 powerlifters 014+£005mis (015 mis
Lake etal. (51) 12 hombres activos 016005 m/s
Hip-thrust de Hoyo etal. (20) 102 estudiantes de ciencias del | o 5c, 503 mys | 0,25 mis
deporte
pr;:f::e Conceigéo etal. (13) 15 atletas masculinos 021+0,04mis |021mis
MNota: *Variacion en maquina Smith del ejercicio.
1RM: Repeticion con Maximo peso MV: Velocidad mediad del levantamiento V1 RM: Velocidad asociada con el
levatamiento de la carga maxima

Nota: Tabla de velocidad de ejecucidn asociadas ia los iferentes maximos de cada

ejericio, la equivalencia seria con la del 1RM. Weakley, JJ, Wilson, KM, Till, K.,

Read, DB, Darrall-Jones, J., Roe, GA y Jones, BL (2020). La retroalimentacion

visual durante el entrenamiento de resistencia basado en la velocidad mejora el

rendimiento en los atletas. Journal of Strength and Conditioning Research, 32 (4),
917-924 . https://doi.org/10.1519/JSC.0000000000002468
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9.9 Anexo IX: Tabla de velocidad de ejecucién en Sentadilla Trasera

traducida al castellano.

Velocidad media (mis) individualizada para la sentadilla trasera con peso libre.
Repeticiones
e 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Méaxima 026 0,34 0,38 041 047 0,51 0,54 0,57 0,60 0,63
Muy pesada 029 035 0,39 042 0,48 0,52 0,55 0,58 0,61 0,64
Pesada 0,35 042 0,46 0,49 0,54 0,58 061 0,64 0,67 0,69
Moderadaments | ;o 0,49 053 055 0,60 0,64 0,67 0,70 0,72 0,75
pesada

Moderada 050 056 0,59 0,62 067 0,70 073 0,75 0,78 0,80
:L‘l"rz’adame”“" 057 063 0,66 0,68 073 076 079 081 083 0,86
Ligera 064 0.70 073 075 079 083 085 0,87 0,89 0,81
Muy ligera 071 0,76 0,80 0,82 0,86 0,89 0,91 0,93 0,95 0,07

Nota: Tabla de velocidad de ejecucion asociadas intensidades y namero de
repeticiones logradas con esa carga en sentadilla trasera. Weakley, JJ, Wilson, KM,
Till, K., Read, DB, Darrall-Jones, J., Roe, GA y Jones, BL (2020). La

retroalimentacion visual durante el entrenamiento de resistencia basado en la

velocidad mejora el rendimiento en los atletas. Journal of Strength and Conditioning
Research, 32 (4), 917-924 . https://doi.org/10.1519/JSC.0000000000002468

9.10 Anexo X: Tabla prediccion 1RM

Weight Lifted
PREDICTED 1-RM = 1.0278 - ,0278X

where X = the number of reps
performed

Nota: Tabla para predecir el LRM basandose en el peso levantado y las repeticiones

ejecutadas.Brzycki, M. (1993). Pruebas de fuerza: prediccién de una repeticion

maxima a partir de las repeticiones hasta la fatiga. Journal of Physical Education,
Recreation & Dance, 64(1), 88-90.
https://doi.org/10.1080/07303084.1993.10606684
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9.11 Anexo Xl: Presupuesto de gastos

Presupuesto Econdomico

Servicio Importe (Euros)
Salario tecnicos DEXA y Tforce 18000
Salario Enfermeros 2000
Salario Experto Analisis de datos 1000
Salario Psicolégos 24000
Coste analisis de laboratorio 3000
Material necersanm (T- 5000
force,papeleria,etc)

Total 53000

Nota: Desglose de presupuesto de gastos econdémicos del proyecto. (Elaboracion

propia).
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