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RESUM:

Antecedents: L’ Esclerosi Multiple Remitent-Recurrent (EMRR) és una malaltia
neurodegenerativa, automimmune, inflamatoria desmielinitzant que afecta el Sistema
Nervios Central (SNC). Un dels simptomes referit com a més limitant per a les persones
amb EMRR ¢és la fatiga. El present estudi inclou un assaig clinic aleatoritzat i controlat
que compara I’efecte de la terapia aquatica enfront la terapia fora de I’aigua per tractar

la fatiga en pacients amb EMRR.

Objectiu: Avaluar els efectes de la terapia aquatica en la fatiga, la qualitat de vida i el

nivell de discapacitat en pacients amb diagnostic ’EMRR.
Disseny: Assaig clinic aleatoritzat i controlat.

Meétodes: un total de 168 pacients (homes i dones) son assignats aleatoriament a 3
grups; grup control (n=56), grup experimental 1 (n=56) i grup experimental 2 (n=56).
Els 3 grups realitzen 3 sessions setmanals de tractament durant 12 setmanes. El grup
control realitza sessions de terapia fora de 1’aigua, el grup experimental 1 de terapia
aquatica i el grup experimental 2 de terapia combinada (alternant terapia aquatica i
terapia fora de 1’aigua). La percepcio de la fatiga, qualitat de vida 1 nivell de discapacitat
s’avaluen a través de la Fatigue Severity Scale (FSS), Functional Independence Measure

(FIM) i el qliestionari de salut SF-36.

Paraules clau: Esclerosi Multiple Remitent-Recurrent, Terapia Aquatica, Fatiga,

Exercici Terapeutic, Rehabilitacio.
ABSTRACT:

Background: Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis (RRMS) is an autoimmune,
neurodegenerative and inflammatory demyelinating disease that affects the Central
Nervous System (CNS). One of the most limiting symptoms for people with RRMS is
fatigue. This study performs a randomised controlled clinical trial which compares the
effect of aquatic therapy and therapy outside the water to treat fatigue in RRMS

patients.

Aims: To evaluate the effects of aquatic therapy on fatigue, life quality and level of

disability in patients with RRMS diagnostic.



Design: Randomized controlled clinical trial.

Methods: 168 patients (female and male) are assigned randomly to 3 groups; control
group (n=56), experimental group 1 (n=56) and experimental group 2 (n=56). During 12
weeks, all 3 groups perform 3 weekly sessions of treatment. The control group performs
therapy sessions outside of water, while experimental group 1 does aquatic therapy and
experimental group 2 does combined therapy (alternating between aquatic therapy and
therapy outside water). The fatigue, life quality and level of disability are evaluated
through the Fatigue Severity Scale (FSS), the Functional Independence Measure (FIM)
and the SF-36 health survey.

Keywords: Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis, Aquatic Therapy, Fatigue,

Therapeutic Exercise, Rehabilitation.
RESUMEN:

Antecedentes: La Esclerosis Multiple Remitente-Recurrente (EMRR) es una
enfermedad neurodegenerativa, autoinmune, inflamatoria desmielinizante que afecta el
Sistema Nervioso Central (SNC). Uno de los sintomas referido como més limitante para
las personas con EMRR es la fatiga. El presente estudio incluye un ensayo clinico
aleatorizado 1 controlado que compara el efecto de la terapia acuatica frente la terapia

fuera del agua para tratar la fatiga en pacientes con EMRR.

Objetivo: Evaluar los efectos de la terapia acuatico en la fatiga, la cualidad de vida y el

nivel de discapacidad en pacientes con diagnostico d’EMRR.
Disefio: Ensayo clinico aleatorizado 1 controlado.

Métodos: un total de 168 pacientes (hombres y mujeres) son asignados aleatoriamente a
3 grupos; grupo control (n=56), grupo experimental 1 (n=56) i grupo experimental 2
(n=56). Los 3 grupos realizan 3 sesiones semanales de tratamiento durante 12 semanas.
El grupo control realiza sesiones de terapia fuera del agua, el grupo experimental 1 de
terapia acuatica 1 el grupo experimental 2 de terapia combinada (alternando terapia
acudtica y terapia fuera del agua). La percepcion de la fatiga, la calidad de vida y el
nivel de discapacidad se avaliian a través de la Fatigue Severity Scale (FSS), Functional

Independence Measura (FIM) y el cuestionario de salud (SF-36).

Palabras clave: Esclerosis Multiple Remitente-Recurrente, Terapia Acudtica, Fatiga,

Ejercicio Terapéutico, Rehabilitacion.



L’esclerosi Multiple (EM) és una malaltia autoimmune, inflamatoria, desmielinitzant i
neurodegeneretiva que afecta el Sistema Nerviés Central (SNC)!. Aquesta malaltia
cronica danya el recobriment que hi ha al voltant dels axons, anomenat mielina, a tots els
nivells del SNC a causa d’una inflamacié®, provocant que els impulsos nerviosos
disminueixin -siguin més lents- o desapareguin®*. Es sap, a més, que és la patologia no
traumatica més incapacitant per als adults joves’ i és també la tercera causa més gran de
discapacitat neuroldgica en I’adult®. S’estima que en el mon afecta entre 2 i 2°6 milions

1,56 ; 3

de persones "1 que la prevalenca és major en dones que en homes”.

Tot i que que historicament sempre s’ha dit que la malaltia és d’etiologia desconeguda
aixo no és del tot cert’. S’ha comprovat que la seva fisiopatologia és complexa i
multifactorial**>. Hi ha elements que actuen com a factors de risc i que han pogut ser
identificats com: la infeccié pel virus Epsein-Barr, falta de vitamina D, nivells baixos
d’exposicio solar, tabaquisme o obesitat!*>>. També altres malalties com la mononucleosis

o la grip’.

No obstant els factors de risc, s’ha vist que el que provoca I’EM ¢és una resposta
autoimmune adaptativa, que com s’ha mencionat danya la mielina dels axons. Aquesta
resposta esta mediada pels limfocits T 1 B que actuen en contra del Sistema Nervios. Una
vegada instaurada la malaltia es caracteritza per una perdua axonal i atrofia de la

\ . . 1 . N . ., . .,
substancia tant blanca com grisa'. Aix0 provoca una inflamaci6 neuronal 1 la destruccio

del teixit de la mielina i dona lloc a una activitat neuronal insuficient®.

Hi ha diferents tipus d’EM: la sindrome clinicament aillada, EM Remitent-Recurrent, EM
primaria progressiva o EM secundaria progressiva®. La que té més afectats és 'EM
Remitent-Recurrent (EMRR). En aquest subtipus de la malaltia els simptomes
neurologics apareixen de manera sobtada i van seguits d’un periode de remissio, que es
defineix com un periode de recuperacié completa o quasi completa®. Aquests brots de

simptomatologia aguda poden durar dies, setmanes o, fins i tot, mesos®.

No hi ha una prova especifica per al diagnostic de I'EM? sind que acostuma a ser un
diagnostic d’exclusié®. Es per aixd que, de manera general, el diagnostic acostuma a ser

fet per un neuroleg en base a la historia clinica del pacient, I’examen fisic 1 les possibles



anormalitats que puguin apareixer en la ressonancia magnetica. A més, en alguns casos

s’utilitza la puncié lumbar?.

Els simptomes de la EM so6n molt variats, i normalment es presenten entre els 20 i els 40
anys, i poden afectar molts sistemes diferents. Tot i aixi, hi ha simptomes que sén més
prevalents que altres. Alguns d’ells son la fatiga (75-90%), la visi6 borrosa, la neuritis
optica (20°1%), la debilitat, els canvis de sensibilitat en diferents parts del cos (tals com
dolor, formigueig, punxades o parestésies), els marejos, la falta d’equilibri, les alteracions
de la memoria, 1’ataxia (14°3%) o la incontinéncia. També¢ cal destacar que la malaltia és

un factor de risc per patir depressio i ansietat>>--

L’evoluci6 de la malaltia és particular en cada cas perd s’han pogut agrupar
caracteristiques que sén indicatives d’un millor prondstic com poden ser: sexe femeni,
<30 anys a I’inici de la malaltia, brots poc freqiients, subtipus Remitent-Recurrent o

poques troballes de déficit neuroldgic a les proves complementaries®.

Encara no és coneix cap tractament curatiu per a ’EM. Tots els tractaments aprovats fins
al moment son terapies modificadores de la malaltia com poden ser antiinflamatoris,
immunosupressors o immunomoduladors. A diferéncia de curar la malaltia I’efecte que
tenen aquests €s la de modificar el curs natural de la malaltia, millorant els simptomes,

augmentant la qualitat de vida dels pacients i contribuint a alleujar o retardar els brots'’.

Com s’ha esmentat dit previament la fatiga és un dels simptomes que més afecta la vida
de les persones. L’ Associacié d’Esclerosis Multiple Nord-Americana la defineix com una
sensacio subjectiva de manca d’energia fisica 1 mental per realitzar i completar la rutina 1

activitats fisiques preferides que sigui reconeguda pel cuidador o pel propi pacient.

S’ha pogut observar que fins a un 28% dels pacients amb EM es veuen obligats a dimitir
de la seva feina a causa del gran cansament 1 fins al 75% es veuen obligats a canviar la

feina que fan’.

L’exercici fisic té uns efectes sobre la capacitat fisica i mental de qualsevol individu sa, 1
també té€ potencials efectes per reduir el risc de patir malalties fisiques 1 mentals.
Tanmateix s’ha vist que durant molts anys els professionals de la salut han recomanat
fermament als pacient amb EM evitar 1’exercici fisic intens per minimitzar la recaiguda

de la malaltia i augmentar la fatiga derivada de 1’exercici intens’.



Veiem que I’exercici es defineix com una forma d’activitat fisica planificada, estructurada
i repetitiva amb la intencié o I’objectiu de mantenir o millorar la forma fisica i/o la salut

mental®.

A dia d’avui ja s’assegura que un dels tractaments més eficacos per la fatiga, juntament
amb la identificacido de la depressio, trastorns de la son o altres factors que puguin

agreujar-la, és ’entrenament amb exercicis graduals'!.

Multiple bibliografia demostra que hi ha una diferéncia significativa entre les puntuacions
mitjanes de severitat de la fatiga prévia i posterior a la prova en pacients amb EM que han

dut a terme una intervencioé amb exercici fisic.

Els beneficis primerencs de [’exercici regular son I’augment de la capacitat
cardiorespiratoria, I’augment de la forga i la resisténcia muscular, la reduccio6 de la fatiga

corporal, la millora de 1’estat d’anim o I’augment de la capacitat de rendiment diari’.

Tot i aixi hem de tenir en compte que la fatiga és dificil de mesurar per la seva subjectivitat

i que a més, esta influida per factors emocionals’.

Es sap que el medi aquatic té unes propietats Uniques com la flotabilitat, la turbuléncia,

la pressio hidrostatica o la resisténcia®’.

Aquestes caracteristiques intrinseques 1 dinamiques actuen com a facilitadors per als

pacients permetent-los practicar moviments equilibrats i coordinats’.

A més, s’ha vist que I’augment de la temperatura corporal és perjudicial per als pacients
amb EM per tant 1’aigua també pot actuar de facilitador en aquest aspecte”. L’aigua pot
prevenir aquest augment durant 1’exercici beneficiant als pacients amb EM ja que

augmenta la seva tolerancia i la seva eficacia’.

Tot plegat, aix0 fara possible adquirir forga, flexibilitat i equilibri d’una manera que en

sec no seria possible’.

Hi ha estudis que apunten que la terapia aquatica pot ser eficag per a tractar la fatiga en
individus amb EM pero s’arriba a la conclusié que fa falta més bibliografia, ja sigui
perque les mostres dels estudis sébn molt petites, per manca de grups control, per

discriminaci6 per rad de génere, etc.

Sabem que la fatiga és un dels simptomes més prevalent, 1 més incapacitant per a les

persones amb EM, 1 també que I’exercici fisic és eficag 1 segur per tractar la fatiga. A més,
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es sap que el medi aquatic pot proporcionar als pacients efectes que en la terapia en sec

no pot.

Hipotesi nul-la (HO0): L’aplicaci6 de la terapia aquatica no proporcionara una millora en
la fatiga en pacients amb EM remitent recurrent en comparaci6 a la rehabilitacio

convencional.

Hipotesi alternativa (H1): L’aplicacio6 de la terapia aquatica proporcionara una millora
en la fatiga en pacients amb EM remitent recurrent en comparacié a la rehabilitacio

convencional.

L’objectiu general de I’estudi és comprovar 1’efectivitat de la terapia aquatica envers a
I’exercici terapeutic convencional per tractar la fatiga en individus amb EM remitent-

recurrent.
Dins dels objectius especifics trobem:
-Identificar si la millora en la fatiga suposa una disminucio en la discapacitat.

-Determinar si la millora en la fatiga suposa una millora de la percepci6 de la qualitat de

vida.

Es tracta d’un estudi intervencionista, longitudinal, prospectiu, aleatoritzat i controlat a

simple sec.

Es realitza un assaig clinic a través del qual es pretén veure si amb un tractament

d’exercici aquatic hi ha una milloria en la fatiga.

La poblacio a la qual esta destinat aquest estudi son les persones adultes amb EMRR.



Criteris d’inclusié:

. Diagnostic d’Esclerosi Multiple Remitent-Recurrent
. Tenir més de 18 anys
. Capacitat de marxa preservada

Criteris d’exclusioé:

. Embaras o lactancia
o Diagnostic de patologia respiratoria
o Diagnostic d’una altra patologia neurologica

o Valor a I’escala Expanded Disability Status Score (EDSS) <7 (Figura 1)

o Valor a I’escala de Deteriorament global < 4 (Figura 2)
o Brot agut de simptomes dins els tltims 3 mesos

o Estar dins un altre estudi

o Fobia a I’aigua

Criteris d’abandonament:

. Mort
o Emigraci6 a I’estranger
o Brot agut de simptomes i signes durant el pla de tractament

La intervenci6 té una durada de 12 setmanes. Durant aquest temps els 1 les pacients duen
a terme 3 sessions setmanals presencials d’exercici. La durada és d’entre 30 minuts i 50
minuts aproximadament, allargant el temps de tractament de manera progressiva -cada

dues setmanes-.

La intervenci6 es du a terme al Centre Esportiu Municipal Olimpics Vall d’Hebron

aprofitant que en un mateix espai hi ha sales per fer sessions grupals 1 piscina.

El grup control du a terme 3 sessions d’exercici terapeutic fora de I’aigua a la setmana.
En canvi el grup aquatic (experimental 1) du a terme 3 sessions de d’exercici aquatic i el

grup mixte (experimental 2) du a terme 1 sessi6 d’exercici terapeutic fora de I’aigua 1 2



d’exercici aquatic i1 viceversa alternant cada setmana. D’aquesta manera durant 6

setmanes fara 2 sessions aquatiques i les altres 6 fara 2 sessions fora de 1’aigua.

Ambdos tractaments, 1’exercici terapeutic aquatic i fora de 1’aigua, consten de 3 blocs;

una part d’exercici aerobic, d’exercicis de potenciacié muscular i flexibilitat.

Per dur a terme les sessions els grups es dividiran en 4. Per tant, les sessions es duran a
terme amb grups de 14 pacients 1 a cada sessio hi haura un total de 2 fisioterapeutes que

guiaran i supervisaran la sessio.

La distribucio del tractament es fa de la seglient manera:

Hores/Dles Dilluns Dimarts Dimecres Dijous Divendres Dissabte

9-10h
10-1h

1-12h

12-13h G114 G34 G114 G34 G14 G34

16-17h

17-18h G 23 G23 G23
18-19h G24 G24 G24
- *Una setmana el dilluns i el divendres faran terapia
» Grup contro; fora de Faigual aquatica i el dimecres terapia fora de I'aigua. A la seguent
@» Grup Experimental 1; aquatic el dilluns i el divnedres faran terapia fora de I'aigua i el
@ Grup Experimental 2; mixte* dimecres terapia aquatica. Alternaran cada setmana fins

a completar els 3 mesos de tractament.

Horari Intervencio — Creacio Propia
EXERCICI TERAPEUTIC FORA DE I’AIGUA:
Exercici aerobic:

e Explicacid: Es fa us de la cinta ergometrica. La velocitat depén de cada pacient
ja que el que es mira és mantenir la freqiiéncia cardiaca (FC) del 60% respecte a
la FCmaxima.

e Temps: El temps augmenta a mesura que passen les setmanes.

o Setmana 1 a 4: 10 minuts
o Setmana 5 a 8: 15 minuts

o Setmana 9 a 12: 20 minuts



Exercici de forca:

Explicacio: Els exercicis de potenciaciéo muscular es duen a terme amb gomes
elastiques de:

o 2,1Kgal 100% d’elongaci6 per a les EEIL

o 1,7Kg al 100% d’elongaci6 per a les EESS

Entre els exercicis que es duran a terme n’hi ha d’especifics per a un muscul i de
globals: Quadriceps, Pont gluti, Isquiotibials, Esquat, Curl de Biceps, Extensio
de triceps, Rem en sedestacio, Rotacié externa de glenohumeral. (Explicacio

Taula 1)

Temps: el nombre de repeticions de cada exercici és de 12 i el nombre de séries
augmenta a mesura que passen les setmanes.

o Setmana 1 a4: 1 série

o Setmana 5 a 8: 2 series

o Setmana 9 a 12: 3 series

No hi ha descans entre repeticions. El temps de descans entre exercicis €s de 1
minuts i entre séries és de 3 minuts.

Exercici de flexibilitat:

Explicacio: Els exercicis de flexibilitat es realitzen sense material. Els
estiraments que es duen a terme: Isquiotibials, Triceps Sural, Quadriceps, Psoes,
Coll, Triceps, Biceps, Esquena, Pectoral i Avantbrag. (Explicacio Taula 2)

Temps: Cada estirament es fa una vegada i es mantén 25 segons.

EXERCICI TERAPEUTIC AQUATIC:

La piscina té pendent progressiva de de 0°8m a 1’8m d’aigua 1 esta a uns 26°C-28°C.

La part de potenciacié muscular es fa a una altura que 1’aigua arribi aproximadament a

’altura dels mugrons. La part de flexibilitat de manera que I’aigua arribi per la cintura.

Exercici aerobic:

Explicacio: Dins de la piscina es fan dos exercicis. El mateix temps cada
exercici. 1. Caminar dins de I’aigua portant els genolls al pit i picant amb la ma
el genoll contrari. 2. Saltar portant els genolls al pit. La velocitat és la que ens

mantén la freqiiencia cardiaca (FC) al 60% respecte a la FCmaxima.
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Temps: El temps augmenta a mesura que passen les setmanes.
o Setmana 1 a 4: 10 minuts
o Setmana 5 a 8: 15 minuts

o Setmana 9 a 12; 20 minuts

Exercici de forca:

Explicacio: Els exercicis de potenciacié muscular es duen a terme amb dos
materials diferents.
o Xurro aquatic per a les EEII

o Peses aquatiques per a les EESS

Entre els exercicis que es duen a terme n’hi ha d’especifics per a un muscul i de
globals: Gluti, Isquiotibials, Quadriceps, Adductors, Esquat, Triceps, Biceps,
Cops de punya a I’aigua, Mamballetes a 1’aigua, Mans als malucs dins I’aigua.

(Explicacié Taula 3).

Temps: el nombre de repeticions de cada exercici és de 15 i el nombre de séries
augmenta a mesura que passen les setmanes.

o Setmana 1 a4: 1 série

o Setmana 5 a 8: 2 series

o Setmana 9 a 12: 3 séries

No hi ha descans entre repeticions. El temps de descans entre exercicis és de 1
minuts 1 entre series €s de 3 minuts.

Exercici de flexibilitat:

Explicacio: Els exercicis de flexibilitat es realitzen sense material. Els
estiraments que es duen a terme: Isquiotibials, Triceps Sural, Quadriceps, Psoes,
Coll, Triceps, Biceps, Esquena, Pectoral 1 Avantbrag. (Explicaci6 Taula 4)

Temps: Cada estirament es fa una vegada i es manté 25 segons.

A més, per tal d’assegurar-mos de no sobrepassar el nivell de cansament adequat per a les

persones amb esclerosis multiple, per no provocar una resposta inflamatoria major, es du

a terme un test al final de cada sessid. Aquest procediment es fa en totes les intervencions:

en la terapia fora de 1’aigua 1 en la terapia aquatica.
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Es passara I’Escala de Percepcid de 1I’Esfor¢ (RPE) (Figura 3) després de cada sessio. Si
durant dues sessions consecutives la percepcio esta per damunt de 13 a la RPE es baixara
un nivell de dificultat (tornant a I’entrenament de les setmanes prévies). Aquests mateixos
pacients quan faci 3 sessions consecutives que la seva percepcid esta per davall de 13

podran tornar a pujar a I’entrenament que pertoca per la setmana que estan.

La variable principal és la fatiga 1 s’avalua a través de 1’escala Fatigue Severity Scale

(FSS) (Figura 4).

A part del valor especific de la fatiga, també avaluarem el nivell de discapacitat i
funcionalitat a través de la Functional Independence Measure (FIM) (Figura 5) i la
qualitat de vida a través del qliestionari de salut SF-36 (Figura 6) per poder avaluar els
objectius especifics. Amb aix0 es pretén veure la millora en la fatiga. A més també ens
interessa saber si aquesta millora es veu reflectida en una major funcionalitat al dia a dia
dels pacients. També per saber si amb la millora de la fatiga els pacients tenen una

percepcid d’una millor qualitat de vida.

Aquestes escales es passen prévies al tractament i al final del mateix.

Activitats / Mesos 1 (2 |3 (4 |5 (6 (7 |8 |9 |10|11 |12 |13 | 14
Reclutament dels i les pacients XX [ X [ X [X [X

Signar consentiment informat i per X

al tractament de les dades

personals

Avaluacio inicial dels i les pacients X

Tractament X | X (X

Avaluacié final dels i les pacients X

Oportunitat de rebre atencio X X [ X | X | X | X | X X
addicional si és sol-licitada

Cronologia del pacient — Creacio Propia

Acceptant un risc alfa de 0.05 1 un risc beta inferior al 0.2 en un contrast bilateral, es
necessiten 56 subjectes per grup, fent un total de 168 subjectes, per detectar una diferéncia
igual o superior a 1.9 unitats. S’assumeix que la desviacio estandard comu és de 3.2. S’ha

estimat una taxa de perdues de seguiment del 20%.
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El reclutament es fa a través dels tres grans hospitals de 1’Institut Catala de la Salut (ICS):
Hospital Vall d’Hebron, Hospital de Bellvitge i Hospital Germans Trias i Pujol. A través
d’aquests hospitals ens posem en contacte amb els pacients que compleixin els criteris

d’inclusid i se’ls hi proposara participar a I’assaig.

A més, també es reparteixen triptics informatius als Centres d’Atencido Primaria de
Barcelona per si algll qui no es tracta als hospitals anteriors esta interessat en participar a

’assaig es pugui posar en contacte amb nosaltres.

El temps de reclutament €s de sis mesos. Passats aquests sis mesos es comenga 1’estudi 1

jano es podran incorporar nous participants a 1’assaig ja que les sessions son grupals.

L’assignacio és aleatoria amb una proporcid de 1:1 als tres grups. La randomitzacid dels

subjectes ¢és aleatoria mitjancant el software gratuit OxMaR.

El cegament ¢és de tipus simple cec. Només es cega I’avaluador o estadista per la

impossibilitat de cegar pacients i fisioterapeutes que duen a terme la intervencio.

Es passen les escales FSS, FIM 1 SF-36 en 2 moments de 1’estudi. Abans de comengar la
intervencio 1 al finalitzar el tractament. La presa de mesures té lloc al mateix pavell6 en
es duu a terme la intervencio i sempre abans de la sessi6 de tractament. A més, la persona
qui du a terme aquesta recollida és un avaluador qui no esta duent a terme les sessions del

tractament i esta cegat. Es el mateix a I’inici i al final del tractament.

Les dades obtingudes de les anteriors recollides de dades son introduides a una plataforma

online.
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A més aquesta informacié esta protegida sota una contrasenya per a garantir la

confidencialitat als pacients. Només ’analista de 1’estudi té accés a aquesta informacio.

Per a dur a terme 1’analisi de dades tindrem en compte els valors de les 2 recollides de

dades mencionades anteriorment.

La primera dada a tractar és la nostra variable principal, la FSS, que es tracta d’una
variable quantitativa discreta. D’aquestes dades en calcularem la mitjana, la mediana i la

desviacio estandard (DE).

Seguidament, i com que les variables secundaries FIM i SF-36 també son quantitatives

discretes es calcula la mitjana, la mediana i la DE.

Donat el cas que tenim 3 grups a comparar hem de saber si aquestes variables son

parameétriques o no parameétriques. Aix0 es comprova per a cada variable.

En el cas que la variable sigui parametrica es fa un d’un sistema d’”Analisy Of Variance”

(ANOVA). Aquest es fa per cada variable a comparar.

Considerem que el canvi ¢és significatiu si el valor obtingut és de p<0.05 1 s’accepta la

hipotesi alternativa. En cas de que p>0.05 s’accepta la hipotesi nul-la.

Només si s’accepta la hipotesi alternativa es fa una correccid post hoc per tal de saber on
es troben les diferéncies detectades. En el cas de dur-se a terme la correccid pot hoc
aquesta és la Prova de Bonferroni. Compara els diferents grups a través del valor t de cada

grup per esbrinar entre quins grups hi ha una diferéncia significativa.

Contrariament, en el cas que la variable no sigui paramétrica I’analisi a dur a terme és el
Kruskal-Wallis test. Novament acceptarem la hipotesi nul-la donat el cas que p>0.05 1 per
tant es considera que la diferéncia no ¢€s significativa. En canvi, si p<0.05 la diferéncia és

significativa i s’accepta la hipotesis alternativa.

S’han de tenir en compte els aspectes étics i il-legals de I’estudi. Es per aixd que cenyint-
nos a la declaraci6 de Helsinki amb actualitzacié de Fortaleza, 2012, els subjectes de

I’estudi han de quedar totalment informats 1 han de poder ser informats quan ho desitgin
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de quins tractaments se’ls esta aplicant i de quins poden ser els afectes adversos. Es per

aixo que requerim de 1’autoritzacid del pacient.

Per tal d’assolir aquest objectiu s’ha creat el segiient document: Consentiment informat i

confidencialitat (document adjunt 1).

Com a investigadora declaro que els Unics interessos que tinc amb la investigacio de
I’efectivitat de 1’exercici aquatic en esclerosis multiple son de recerca, docencia i millora

dels tractaments de rehabilitacio.

Manifesto que no hi ha cap altra activitat o interés que pugui interferir en la meva

independéncia a 1’hora de prendre decisions com a investigadora principal.

Si hi hagués algun canvi per nova adquisicié d’interessos, em comprometo a notificar-ho
el més aviat possible a aquest comité i a omplir una nova declaracié de conflicte

d’interessos recollint els canvis.

També es declara que no hi ha cap tipus de finalitat economica ni d’assumpcio de
privilegis per part dels subjectes de 1’estudi. Aquests participen a 1’estudi de manera

totalment altruista, sense possibilitat de obtenir-ne cap benefici.

Per tal de complir amb el “Reglament general de proteccié de dades, 2016/679” de la
Uni6é Europea i la “Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de Proteccid de dades 1
garantia de drets digitals” (LOPD-GDD) ens haurem d’assegurar que el pacient ens doni

accés a les seves dades de caracter personal.

Ens haurem d’assegurar que aquest consentiment sigui lliure -que no estigui condicionat

per una altra accid-, especific, informat 1 inequivoc.

Per tal d’efectuar-ho creem el segiient document: Consentiment accés a les dades

(document adjunt 2).

Com a investigadora m’he d’assegurar que els dubtes i molesties dels subjectes de I’estudi

estiguin coberts en tot moment.
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D’aquesta manera oferirem servei de fisioterapia als subjectes de I’estudi durant tot el
procés de I’estudi i durant els 5 mesos posteriors a la finalitzacid de 1’estudi per tal de

poder resoldre possibles conflictes que hagin pogut sorgir durant aquest.

Una vegada acabat I’estudi s’intentara divulgar la informaci6 obtinguda perqué arribi al

maxim de persones possible.

Per una part s’enviara ’article a diferents revistes cientifiques per intentar que aquest es
publiqui. Com més repercussio tinguin aquestes revistes, millor, perqué arribaran a més

gent.

A més, també es compartiran els resultats amb tots els hospitals de Catalunya amb la

finalitat que els professionals de la salut dels centres se’n puguin beneficiar.

Com a limitaci6 principal de I’estudi destacaria que els pacients amb diagnostic d’EM
son pacients complexos i fluctuants, degut als brots tipics de la malaltia. A més, la mostra
de I’estudi és gran i el tractament de llarga durada. Tot plegat €s poc probable no perdre

part de la mostra durant I’estudi.

Una altra limitacié d’aquest estudi és la impossibilitat de cegar els terapeutes i també¢ als
propis pacients. Només es pot cegar a l’avaluador/estadista ja que, qui dirigeix el

tractament es veu obligat a saber qui pertany a cada grup.

També destaco com a limitacio la subjectivitat de la variable principal. Tot 1 que s’utilitza
una escala reconeguda per a valorar la fatiga, aquesta variable no deixa de ser la percepcid
que tenen els pacients de la mateixa. No obstant aquesta limitacid, considero important
que la variable principal d’un estudi amb pacients amb Esclerosi Multiple sigui la fatiga

ja que ¢és un simptoma prevalent i incapacitant per a qui el pateix.

Per una banda la informaci6 procedent del present assaig ens pot servir per millorar el
curs de la malaltia dels pacients ja que aconseguir disminuir la sensacié de fatiga per a

ells seria un punt d’inflexié en la seva vida.
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Tot 1 ser una malaltia neurodegenerativa abordar als pacients quan les seqiieles encara no

son severes ¢és important per millorar la seva qualitat de vida i a més, també pot ajudar a

estalviar costos en salut.

Es per aixo que és important integrar als programes de rehabilitacio una terapia adequada

al moment concret de I’evolucié de la malaltia. De la mateixa manera que canviar-la si

I’evolucio6 de la malaltia aixi ho requereix.

Aquest estudi pot ser d’utilitat per extreure conclusions de com hauria de ser la

rehabilitacid6 en pacients amb una afectaci6 moderada i també com a futura linia

d’investigacio.
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7. Annexes

Figura I:

EDSS Disability Stage/Description

Score

0.0
1.0
1.5
20
2.5
3.0
3.5
4.0

4.5

5.0

5.5
6.0

6.5

7.0

7.5

8.0

8.5

9.0

9.5
10.0

Normal neurological exam

No disability, minimal signs on 1 FS

No disability, minimal signs on 2 of 7 FS

Minimal disability in 1 of 7 FS

Minimal disability in 2 FS

Moderate disability in 1 FS, or mild disability in 3-4 FS, although

fully ambulatory

Fully ambulatory but with moderate disability in 1 FS and mild disability
in 1 or 2 FS, moderate disability in 2 FS or mild disability in 5 FS

Fully ambulatory without aid, up and about 12 hours a day despite
relatively severe disability; able to walk 500 metres without aid

Fully ambulatory without aid, up and about much of day, able to work
a full day, may otherwise have some limitations of full activity or
require minimal assistance; relatively severe disability; able to walk
without aid for 300 metres

Ambulatory without aid for about 200 metres; disability impairs

full daily activities

Ambulatory for 100 metres; disability precludes full daily activities
Intermittent or unilateral constant assistance (cane, crutch or brace)
required to walk 100 metres with or without resting

Constant bilateral support (cane, crutch or braces) required to walk
20 metres without resting

Unable to walk beyond 5 metres even with aid, essentially restricted
to wheelchair, wheels self, transfers alone; active in wheelchair about
12 hours a day

Unable to take more than a few steps, restricted to wheelchair, may
need aid to transfer; wheels self, but may require motorised chair for
full day's activities

Essentially restricted to bed, chair, or wheelchair, but may be out of
bed much of day; retains self-care functions, generally effective use
of arms

Essentially restricted to bed much of day, some effective use of arms,
retains some self-care functions

Helpless bed patient, can communicate and eat

Unable to communicate effectively or eat/swallow

Death due to MS

Levels of disability at each 0.5 increment in score. EDSS = Expanded Disability Status Scale,
FS = functional systems (there are eight in EDSS); MS = multiple sclerosis.
Source: Kurtzke, 1983.°

Expanded Disability Status Score (EDSS)- Font:ResearchGate
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Figura 2:

Escala de Deterioro Global de Reisherg

Normal

Queja subjetiva de défict de memona
Olvidos sin afectacién sodolaboral

Desorientacidn en ko desconocido

Ofvidos y dificultad para recordar palabeas

Afectacidn sociolaboral

Evidencia en examen dinico

Niega déficits.

Olvidos muy acusados

Incapacidad para actividades complejas.

Niega déficits.

Desorientacién alopsiquica y de datos personales importantes como su direccion
Requiere ayuda para AIVD.

No recuerda su nombrre y el de familiares cercanos, aunque algo recuerda de su vida pasada
Depende de una persona para ABVD

Camblos emocionales y de personalidad (delirios).

Pierde lenguaje

Plerde capacidades funcionales y psicomotoras

Incontinencla urinaria y fecal

Escala de Deteriorament Global- Font: IFSES

Figura 3:

ESCALA ORIGINAL DE BORG

Puntuacién Escala de esfuerzo percibido Equivalencia aproximada en pulsaciones por minuto

6 60-80
7 Muy, muy suave 70-90
38 80-100
9 Muy suave 90-110
10 100-120

1 Bastante suave 110-130

12 120-140
13 Algo duro 130-150

14 140-160

Escala de Percepcio de I’Esfor¢- Font: Fisiosaludable

Figura 4:
Scores

1 = Strongly Disagree; 7 = Strongly Agree
1. My motivation is lower when | am fatigued. 1 2 3 4 5 6 7
2. Exercise brings on my fatigue. 1 2 3 4 5 6 7
3. | am easily fatigued. 1 2 3 4 5 6 7
4, Fatigue interferes with my physical functioning. 1 2 3 4 5 6 7
5. Fatigue causes frequent problems for me. 1 2 3 4 5 6 7
6. My fatigue prevents sustained physical
functioning. 1 2 3 4 5 6 7
7. Fatigue interferes with carrying out certain
duties and responsibilities. 1 2 3 4 5 6 7
B. Fatigue is among my three most disabling
symptoms. 1 2 3 4 5 6 7
9, Fatigue interferes with my work, family, or social
life. 1 2 3 4 5 6 7

Fatigue Severity Scale- Font: ResearchGate



Figura 5:

Functional Independence Measure (FIM) Assessment Tool

Patient Information
Name: Matt Balesteros
Age: 54 | Date of Assessment: 05/02/2023
Diognosis: StrOke ‘ Dot of Onset. 03/15/2023
Agmitting Dagnosis: Hiemiplegia ‘ Lengtn of Stay: 10 days
Motor Subscale: Task Scoa (1 -7)
ADMISSION DISCHARGE FOLLOW-UP
Self-care:
Ealing 5
Greoming 5
Bathing 4
Dressing upper body S
Dressing lower body 5
Toileting 4
Sphincter Control:
Bladder Management 7
Bowel Managemant 7
Transtor:
Bed/chair/wheolchair 3
Toilet 2
Tutvshower 2
Locomotion:
Walkdwhoeichair 2
Stairs 1
Motor Subtotal Score: 52
Cognitive Subscale: Task Score (1 - 7)
ADMISSION DISCHARGE FOLLOW-UP
Communication:
Comprehension 6
Expression 6

Functional Idependence Measure- Font: Carepatron
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Figura 6:

Tabla1. Contenido de las escalas del SF-36

Significado de las puntuaciones de 0 2100

Dimensidn N2 de items «Peor- puntuacion {0) «Mejor= puntuacitn (100)
Funcidn fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo lodas las actividades fisicas, Lleva a cabo todo tipo de actividades fisicas incluidas las mds
incluido bafiarse o ducharse, debido a la salud vigorosas sin ninguna limitacidn debido a la salud
Ral fisico 4 Problemas con el irabajo u ofras actividades diarias debido  Ningun problema con ¢ trabajo u otras actividades diarias
a la salud fisica debido a la salud fisica
Dalor corporal 2 Dolor muy intenso y extremadamente limitante Ningun dolor ni limitaciones debidas a &l
Salud general 5 Evaliia como mala la propia salud y cree posible que empeore Evaliba la propia salud como excelente
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo Se siente muy dindmico y lleno de energia todo
&l tiempo
Funcitn social ) Interferencia extrema y muy frecuente con las actividades Lleva a cabo actividades sociales narmales sin ninguna
sociales normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a problemas fisicos 0 emocionales
o emocionales
Ral emacional 3 Problemas con el trabajo y olras actividades diarias debido  Ningdn problema con el trabajo v olras actividades diarias
a problemas emocionales debido a problemas emocionales
Salud mental 5 Senfimiento de angustia y depresidn durante todo el tiempo  Senfimiento de felicidad, tranquilidad y calma durante todo
el tiempo
[tern de Transicion de salud 1 Cree que su salud es mucho pear ahora que hace 1 afio Cree que su salud general es mucho mejor ahora que hace
1 afo

Qiiestionari de la Salut-36- Font: SciELO

Taula I:
EXERCICI EXPLICACIO
QUADRICEPS Posici6 inicial: en bipedestaci6 a una cadira (és indiferent si

té o no respatller i/o0 bracos).

Posicio de la goma: fixada a una de les cames de darrera de

la cadira i passada per davant del turmell.

Moviment: alternant les cames, fes una extensio rapida de

genoll. Manté 3 segons i torna a la posici6 inicial de manera

controlada.

PONT GLUTI

Posicio inicial: en decubit supi damunt una estoreta amb els

genolls flexionats i el peus recolzats al terra.
Posicié de la goma: per damunt 1’altura dels genolls.

Moviment: aixeca els malucs cap amunt fins que el cos

formi una linia recta des de genolls fins a espatlles. Puja de
manera rapida, manté 1’exercici 3 segons i1 baixa de manera

controlada.

ISQUIOTIBIALS

Posici6 inicial: en decubit pro damunt una estoreta.

Posicio de la goma: fixada en un punt fixe darrera el pacient

1 passada per davant els turmells.
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Moviment: alternant les cames, doblega el genoll de manera
rapida, manté I’exercici 3 segons 1 estira la cama de manera
controlada.

ESQUAT

Posicio inicial: en bipedestacio i les cames lleugerament més
obertes que la vertical de les espatlles.

Posicio de 1a goma: per damunt I’altura dels genolls.

Moviment: flexiona els genolls de manera lenta fins que la
cuixa estigui paral-lela al terra portant el pes als talons.
Manté 3 segons la posicio 1 puja de manera rapida.

CURL DE BICEPS

Posicio inicial: en bipedestaciéo amb les cames a 1’altura de la
vertical de I’espatlla.

Posicié de la goma: es sosté trepitjant-la amb els peus i
s’agafa amb les dues mans.

Moviment: amb ’avantbrag en supinacio i alternant els
bragos. Es doblega el colze amb la ma en direcci6 a I’espatlla
de manera rapida, manté 1’exercici 3 segons i es torna a la
posicio inicial de manera controlada.

EXTENSIO DE
TRICEPS

Posicio inicial: en bipedestacio amb una cama per davant de
’altra. El brag en extensio d’espatlla i flexio de colze.

Posicio de la goma: es trepitja amb el peu homolateral per
fixar-la 1 s’agafa amb la ma.

Moviment: s’estira el colze sense moure 1’espatlla de manera
rapida, manté 3 segons i torna a la posici6 inicial de manera
controlada.

REM EN
SEDESTACIO

Posicio inicial: en sedestacido damunt una estoreta amb les
cames en extensio. Els bragos en flexio de 90° de colze.

Posici6 de la goma: passa per la planta dels peus i s’agafa
amb les dues mans.

Moviment: porta els bragos cap a darrera intentant ajuntar
les escapules de manera rapida. Manté 3 segons i torna a la
posicid inicial de manera controlada.

ROTACIO
EXTERNA DE
GLENOHUMERAL

Posicio inicial: en bipedestacié amb les cames a 1’altura de la
vertical de I’espatlla. Els bragos en flexié de 90° de colze i
aquests aferrats a les costelles.

Posicio de la goma: entre les dues mans.
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Moviment: sense desferrar els colzes de les costelles es fa
una rotacio externa de glenohumeral de manera rapida, manté
3 segons i trona a la posici6 inicial de manera controlada.

Exercicis potenciacio muscular terapia fora de I’aigua — Creacio Propia

Taula 2:
EXERCICI EXPLICACIO
ISQUIOTIBIALS | En bipedestaci6 posa una cama per davant de 1’altra. Flexiona

el turmell de la cama de davant mantenint el genoll estirat.
Flexiona lleugerament la cama de darrera fins a notar tensio.

TRICEPS SURAL

En bipedestaci6 posa una cama per davant de I’altra. Flexiona
el genoll de la cama de davant mantinent el tal6 de la cama de
darrera al terra en tot moment. Porta el pes a la cama de
davant fins que et sigui impossible mantenir el tal6 al terra.

QUADRICEPS En bipedestacio flexiona una cama i agafa el peu per darrera.
Mant¢ el tronc recte i estira fins que notis la tensio.

PSOES En bipedestacio, porta una cama davant de ’altra 1 flexiona-
la. La de darrera només recolza la punta del peu. Porta el pes
del cos a la cama de davant.

COLL En bipedestacio inclina el coll cap a un costat 1 cap a ’altra.
Et pots ajudar amb les mans.

TRICEPS En bipedestacio fes una extensido completa de glenohumeral i
flexi6 de colze. Porta el colze cap endarrere fins que notis la
tensio.

BICEPS En bipedestacio6 obre els bragos 1 posa el polze en direcci6 al
terra. Fes una ABD horitzontal fins a notar tensio.

ESQUENA En bipedestacié agafa es mans entre elles. Flexiona uns pocs
graus el coll 1 fes forca amb els bragos cap endavant.

PECTORAL En bipedestacio fes una flexio de 45° de colze 1 porta els
bragos cap a la rotaci6 externa de glenohumeral.

AVANTBRAC En bipedestaci6 fes un extensié completa del brag. Pots

ajudar-te amb 1’altra ma agafant la ma contraria i afegint-hi
tensio.

Exercicis estiraments terapia fora de l’aigua — Creacio Propia
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Taula 3:

EXERCICI

EXPLICACIO

GLUTI

Posicio inicial: en bipedestacio recolzats sobre una tinica
cama. L’altra cama en extensi6 de genoll i flexié de maluc.

Posicio del xurro: es fa un nus amb el xurro i es passa per
dins el peu

Moviment: s’estira la cama cap al darrera mantenint el genoll
en extensid. Es manté 3 segons i torna controladament a la
posicio inicial.

ISQUIOTIBIALS

Posicio inicial: en bipedestacio recolzats sobre una cama.
L’altra cama en flexi6 de maluc i extensié de genoll.

Posicié del xurro: es fa un nus amb el xurro i es passa per
dins el peu

Moviment: es flexiona el genoll sense moure el maluc. Manté
3 segons i torna controladament a la posici6 inicial.

QUADRICEPS

Posicié inicial: en bipedestacio recolzats sobre una cama.
L’altra en extensié maxima de maluc i flexi6 de genoll. En cas
de necessitar-ho pots recolzar-te amb les mans a la paret.

Posicio del xurro: es fa un nus amb el xurro i es passa per
dins el peu

Moviment: estira el genoll sense moure el maluc. Manté 3
segons 1 trona controladament a la posici6 inicial.

ADDUCTORS

Posicio inicial: en bipedestacio recolzats sobre una cama.
L’altra en ABD maxima.

Posicio del xurro: es fa un nus amb el xurro i es passa per
dins el peu

Moviment: es fa una ADD maxima. Manté 3 segons i torna
controladament a la posicio inicial.

ESQUAT

Posicio inicial: en bipedestacio les cames lleugerament més
obertes que la vertical de les espatlles.

Sense material

Moviment: flexiona els genolls de manera lenta fins que la

cuixa estigui paral-lela al terra (o 1’aigua passi la barbeta)

26



portant el pes als talons. Manté 3 segons la posici6 i puja de
manera rapida.
TRICEPS Posicio inicial: en bipedestacio i ABD de 45° de
glenohumeral i flexi6 de colze.
Amb peses aquatiques
Moviment: estira el colze completament sense moure
I’espatlla. Manté 3 segons i torna controladament a la posicio
inicial.
BICEPS Posicié inicial: en bipedestacié i ABD de 90° de
gleonhumeral i extensio de colzes.
Amb peses aquatiques
Moviment: flexiona els colzes intentant no moure 1’espatlla.
Manté 3 segons i torna controladament a la posici6 inicial.
COPS DE PUNY A | Posici6 inicial: en bipedestacio i flexi6 de glenohumeral i1 de
L’AIGUA colzes.
Amb peses aquatiques
Moviment: alternant els bragos fes un moviment de extensio
de colzes i extensio de glenohumeral, manté 3 segons i trona
controladament a la posicio inicial .
MAMBALLETES | Posicid inicial: en bipedestacio 1 extensio de colze 1 ABD
A L’AIGUA horitzontal de glenohumeral.
Amb peses aquatiques
Moviment: ajunta les dues mans davant el teu pit manté 3
segons 1 torna de manera controlada a la posicio inicial.
MANS ALS Posicio inicial: en bipedestacio i els colzes en extensio 1 ABD
MALUCS DINS horitzontal de glenohumeral.
L’AIGUA "
Amb peses aquatiques
Moviment: mantenint els colzes en extensi6 baixa les mans
cap als malucs. Manté 3 segons i trona controladament a la
posicio inicial.

Exercicis potenciacio muscular terapia aquatica — Creacio Propia
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Taula 4:

EXERCICI

EXPLICACIO

ISQUIOTIBIALS

En bipedestaci6 posa una cama per davant de I’altra. Flexiona
el turmell de la cama de davant mantenint el genoll estirat.
Flexiona lleugerament la cama de darrera fins a notar tensio.

TRICEPS SURAL

En bipedestacio posa una cama per davant de I’altra. Flexiona
el genoll de la cama de davant mantinent el tal6 de la cama de
darrera al terra en tot moment. Porta el pes a la cama de
davant fins que et sigui impossible mantenir el tal6 al terra.

QUADRICEPS

En bipedestaci6 flexiona una cama i agafa el peu per darrera.
Manté¢ el tronc recte i estira fins que notis la tensio.

PSOES

En bipedestacio, porta una cama davant de 1’altra i flexiona-
la. La de darrera només recolza la punta del peu. Porta el pes
del cos a la cama de davant.

COLL

En bipedestacio inclina el coll cap a un costat i cap a I’altre.
Et pots ajudar amb les mans.

TRICEPS

En bipedestacio fes una extensiéo completa de glenohumeral i
flexid de colze. Porta el colze cap endarrere fins que notis la
tensio.

BICEPS

En bipedestacio obre els bracos i posa el polze en direccio al
terra. Fes una ABD horitzontal fins a notar tensio.

ESQUENA

En bipedestacio agafa les mans entre elles. Flexiona uns pocs
graus el coll i1 fes forca amb els bragos cap endavant.

PECTORAL

En bipedestaci6 fes una flexio de 45° de colze i porta els
bragos cap a la rotaci6 externa de glenohumeral.

AVANTBRAC

En bipedestacio fes un extensio completa del brag. Pots
ajudar-te amb 1’altra ma agafant la ma contraria i afegint-hi
tensio.

Exercicis estiraments terapia aquatica — Creacio Propia
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Pla de treball i cronograma de la intervencio:

Mesos/ 1
Tasques

13

14 (15 | 16

17

Recerca X
d’informacio
existent

Elaboracio del
manuscrit de
P’article

Comite d’etica

Reclutament
de la mostra

Intervencio

Analisis de
dades

Discussio i
conclusions

Publicacié de
Particle

Divulgacio

Atencio
addicional

Pla de treball i cronograma de la intervencio — Creacio Propia

Pressupost:

Servei

Preu o Preu / Hora

Quantitat / Hores

Total

Piscina

Cedida per
I’ Ajuntament

0€

Estoreta

5€

14

70€

Banda elastica

19€

2

38€

Cadira

20€

14

280€

Xurro piscina

2€

14

28€

Peses aquatiques

7€

14

98¢€

Fisioterapeutes

14€

864h*

12.096€

Avaluadors

14€

8h

112€

TOTAL

12.722€

Pressupost — Creacio Propia

*432h x 2 fisioterapeutes
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DOCUMENT DE CONSENTIMENT INFORMAT | COMPROMIS DE
CONFIDENCIALITAT

1.- INFORMACIO AL SUBJECTE DE EXPERIMENTACIO

El projecte d’investigacid pel qual demanem la seva participaci6 es titula “L’efecte de

I’Exercici Aquatic per millorar la fatiga en I’Esclerosis Multiple”.

Per a que voste pugui participar a aquest estudi és necessari contar amb el seu
consentiment, i que conegui la informacid basica per a que aquest consentiment pugui
considerar-se  vertaderament informat. Per aix0, li demanem que llegeixi
detingudament la segiient informaci6. Si té algun dubte pregunti’ns-ho, abans de
firmar aquest document a I’investigadora principal del projecte, bé personalment, bé a
través del telefon o per correu electronic. Les dades de I’investigador principal del

projecte apareixen també a aquest document.
La informacié basica que heu de congixer és la segiient:
1. Objectiu de l’estudi:

Comprovar ’efectivitat de la terapia aquatica envers a l’exercici terapeutic
convencional per tractar la fatiga en individus amb Esclerosis Multiple

Remitent-Recurrent.

2. Metodologia a utilitzar per a [’estudi, tipus de col-laboracio que s’espera de

voste i duracio d’aquesta col-laboracio:

Es tracta d’un assaig clinic on els i les pacients seran dividits de manera aleatoria

en 3 possibles grups.

-Grup control: dura a terme un pla de tractament a través de 1’exercici

terapéutic convencional

-Grup experimental 1: dura a terme un pla de tractament a través de I’exercici
aquatic
-Grup experimental 2: dura a terme els dos plans de tractament anteriors,

I’exercici terapeutic convencional i I’exercici aquatic
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Es realitzaran valoracions mitjancant escales i qlestionaris. Aquestes
valoracions es duran a terme abans de comengar 1’estudi, durant el mateix, i en
haver-lo acabat per valorar 1’eficacia del tractament i assegurar la seguretat

d’aquest.

3. Possibles molesties i riscs de la participacio a l’estudi:

Els efectes adversos derivats de participar a I’estudi son lleus i transitoris i son

els seguents:
-Grup control: fatiga muscular, agulletes o cansament
-Grup experimental 1: fatiga muscular, agulletes o cansament

-Grup experimental 2: fatiga muscular, agulletes o cansament

4. Mesures per respondre als efectes adversos:

En el cas de presentar fatiga muscular o agulletes, és recomanable comunicar-ho
al fisioterapeuta que dugui a terme la vostra intervencio, prioritzar el descans

nocturn i aplicar calor i fred.

5. Beneficis que s’esperen obtenir amb la investigacio:

Gracies a aquesta investigacié esperem acostar-nos una mica més a quina és el
millor tractament per a tractar a pacients amb esclerosis multiple remitent

recurrent.

Si voste decideix participar en I’estudi se li proporcionara un tractament gratuit 1
deixara d’estar en llista d’espera per la rehabilitacio o el tractament que estas
esperant. Qualsevol dels grups de intervencié garanteix resultats positius

independentment del grup assignat.

Aquesta investigacio ajudara en un futur a alleujar pressio assistencial i a reduir

despeses innecessaries a la seguretat social.
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6. Consequencies de la no participacio:

En el suposat cas de que vosté decideixi no participar, aixo no li suposara cap
penalitzacid de cap tipus ni cap prejudici al seu tractament establert ni al seu dret

a assisténcia sanitaria.

El tracte i la relacio amb les persones que li proposen participar sera igual de
cordial i dedicada amb els que rebutgin participar que amb els que si participen.

7. Possibilitat de retirada en qualsevol moment i consequéncies:

Voste pot retirar-se del projecte en qualsevol moment firmant la revocacié del
consentiment que s’inclou al final del document. La seva retirada no tindra cap
conseqliencia negativa per voste, i sera acceptada sense haver de donar

explicacions a I’equip investigador.

8. Quina institucié ho realitza?

Es realitzara als hospitals Vall d’Hebron, Bellvitge i Germans Trias i Pujol.

9. Gratuitat de la participacio:

Els subjectes d’experimentacié no obtindran cap compensacio economica per la

participacio en aquest estudi ni hauran d’abonar cap quantitat per a participar-hi.

10. Previsio d us posterior dels resultats:

Els resultats obtinguts d’aquest estudi s’utilitzaran amb finalitats de recerca 1

posterior publicacio dels resultats de I’estudi en revistes cientifiques.

11. Equip investigador:

Carme Brunet Pasqual
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12. Dades de contacte de I’investigador principal per aclariments o consultes:
Carme Brunet Pasqual
Email: carmebrunetpasqual@gmail.com

Teléfon: 644320214

El projecte es realitzara seguint els criteris étics internacionals recollits en la declaracio
de Helsinki.

2.- COMPROMIS DE CONFIDENCIALITAT | PROTECCIO DE DADES
PERSONALS.

S’han adoptat les mesures oportunes per a garantir la completa confidencialitat de les
dades personals dels subjectes d’experimentacio que participen en aquest estudi,
d’acord amb allo que estableix la Llei de Proteccid de Dades de Caracter Personal
(LOPD) 3/2018, de 5 de desembre.

A cada pacient de li assignara un nombre aleatori, que no guarda relacié amb cap dada
personal, per tal de que el tractament de dades es realitzi de forma completament

anonima per part dels investigadors.

Sapiga que té dret a accedir a la informacié generada sobre voste a 1’estudi. Si desitja
que li enviin els resultats de I’estudi marqui la seglient casella 1 anoti el seu correu

electronic
|:| Desitjo que se m’enviin els resultats de 1’estudi

Correu leCtroniC: «.ooooeeeeeee
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S’ha establert un sistema de anonimitzacio efectiu que no permeti la identificacid
posterior del subjecte. En cap cas s’ajuntaran els consentiments atorgats, on si
s’identifica al subjecte, amb els qliestionaris utilitzats en I’estudi. En I’is que realitzi
dels resultats de I’estudi, amb finalitats de docéncies, recerca i/o publicacio, es
respectara sempre la deguda anonimitzacié de les dades de caracter personal, de manera

que els subjectes de investigacio no resultaran identificats o identificables.
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3.- CONSENTIMENT.

7] £ ,

manifesto que:

He sigut informat/da de les caracteristiques del Projecte de Investigacio titulat:

“L’efecte de I’Exercici Aquatic per millorar la fatiga en I’Esclerosis Multiple”.

He llegit tant D’apartat 1 del present document titulat “Informaciéo al subjecte
d’experimentacid”, com [’apartat 2 titulat “Compromis de confidencialitat”, i he pogut

formular els dubtes que m’han sorgit al respecte. Considero que he entes la informacio.
Estic informat/da de la possibilitat de retirar-me en qualsevol moment de I’estudi.
En virtut d’aquestes condicions, consento participar en aquest estudi.

| en prova de conformitat, firmo el present document en el lloc i data que s’indiquen a

continuacio.

Barcelona,.........ccvvvennneee. o[ de 2024.

Nom i cognoms del / de la Nom i cognoms de

participant: I’investigadora principal:

Carme Brunet Pasqual

Firma: Firma:
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CONSENTIMENT INFORMAT PER L’US DE LA IMATGE

7] £ ,

manifesto que:

D’acord amb I’establert en la Llei Organica 15/1999 de Proteccio de Dades de Caracter
Personal, autoritzo a que la meva imatge durant la realitzaci6 de 1’estudi pugui ser

utilitzada per la difusio cientifica i per a la docéncia a la universitat.

Firmat:

REVOCACIO DEL CONSENTIMENT

Revoco el consentiment prestat en data
................................................................................ per participar en el projecte titulat
“L’efecte de I’Exercici Aquatic per millorar la fatiga en 1’Esclerosis Multiple” i, per a

que aixi consti, firmo la present revocacio.

Barcelona,.........cccccecevuvnenn o[- JUTRRR de 2024.
Nom i cognoms del / de la Nom i cognoms de
participant: I’investigadora principal:
Carme Brunet Pasqual
Firma: Firma:
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CONSENTIMENT PER AL TRACTAMENT DE DADES PERSONALS

Carme Brunet Pasqual, com a responsable del tractament de dades personals de
I’interessat/ada, li informa que aquestes dades es tractaran de conformitat amb el que
esta disposat en el Reglament (UE) 2016/679, de 27 d’abril (RGPD), i la Llei Organica
3/2018, de 5 de desembre (LOPDGDD), per aixo se li facilita la segiient informacié del

tractament:

-Finalitats i legitimitzaci6 del tractament: Mantenir una relacié professional (per interés
legitim del responsable, art. 6.1.f RGPD) i enviament de comunicacions de productes o

serveis (amb el consentiment de I’informat/ada, art. 6.1.a RGPD).

-Criteris de conservaci6 de les dades: es conservaran durant no més del necessari per a
mantenir la finalitat del tractament o mentre existeixin prescripcions legals que
dictaminen la seva custodia i quan ja no sigui necessari per aix0, es suprimiran amb
mesures de seguretat adequades per garantir la anonimitzacié de les dades o la

destrucci6 total de les mateixes.

-Comunicacio de les dades: no es comunicaran les dades a tercers, excepte per obligacid

legal.
-Drets que assisteixen a I’interessat/ada:
e Dret a retirar el consentiment en qualsevol moment

e Dret d’accés, supressio, rectificacio i portabilitat de les seves dades i1 de limitacio

0 oposicid al seu tractament

e Dret a presentar una reclamacio davant la Autoritat de control si considera que el

seu tractament no s’ajusta a la normativa vigent.
-Dades de contacte per exercir els seus drets:

La responsable del tractament Carme Brunet Pasqual amb domicili a Barcelona i e-mail:

carmebrunetpasqual@gmail.com.

L’interessat/ada consent el tractament de les seves dades en els termes exposats.

Firma de ’interessat/ada:

Barcelona,.........ccccceeeeen. € de 2024.
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