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1. RESUM

Introduccio: La leucemia limfoblastica aguda és el tipus de cancer més comu en infants
i adolescents. El tractament principal per aquesta patologia en fases inicials és la
quimioterapia. Després d’altes dosis de quimioterapia, en pacients en fase de
supervivencia és frequient trobar, entre altres deficiencies, una disminucio de la capacitat
cardiopulmonar, alteracions musculesquelétiques i una disminucié de la densitat mineral
0ssia, afectant aixi el nivell de qualitat de vida dels infants. Durant els ultims anys, s’ha
pogut observar que les intervencions d’exercici terapéutic son segures i donen resultats

significatius per tractar aquests déficits.

Objectius: L’objectiu principal és dissenyar un programa de reentrenament a 1’esforg a

partir d’exercici terapeutic i estudiar el seu impacte en la qualitat de vida dels pacients.

Metodologia: Es tracta d’un assaig clinic aleatoritzat amb cegament dels avaluadors a
I’Hospital de la Vall d’Hebron de Barcelona. Un total de tres cents quatre infants
participen en aquest estudi, sent assignats aleatoriament en dos grups de cent cinquanta-
dos participants cadascun. El grup control realitzara un programa d’exercicis a domicili
supervisat per un fisioterapeuta durant 10 setmanes. El grup intervencio realitzara un
programa d’exercici terapéutic pel reentrenament a 1’esfor¢ durant un total de 10
setmanes. Els participants rebran una avaluacio inicial, intermitja i final per tal de realitzar

el seguiment i valorar els beneficis de la intervencid.

Paraules clau: LLA, Infants, Exercici Terapéutic i Fisioterapia



ABSTRACT

Background: Acute lymphoblastic leukemia is the most common type of cancer in
children and adolescents. The main treatment for this pathology in the initial stages is
chemotherapy. After high doses of chemotherapy, in patients in the survival phase it is
common to find, among other deficiencies, a decrease in cardiopulmonary capacity,
musculoskeletal alterations and a decrease in bone mineral density, thus affecting the
quality of life of children. In recent years, it has been observed that therapeutic exercise

interventions are safe and give significant results to treat these deficits.

Objective: The main objective is to design an effort retraining program based on

therapeutic exercise to study its impact on the patients' quality of life.

Methods: It is a randomized clinical trial with blinding of the evaluators at the Hospital
de la Vall d'Hebron in Barcelona. A total of three hundred and four children participated
in this study, being randomly assigned to two groups of one hundred fifty-two
participants. The control group will carry out a home exercise program supervised by a
physiotherapist for 10 weeks. The intervention group will carry out a therapeutic exercise
program for retraining to effort. Participants will receive an initial, mid-term and final

assessment in order to monitor and assess the benefits of the intervention.

Keywords: ALL, Children, Therapeutic Exercise and Physiotherapy



2. INTRODUCCIO I ESTAT DE L’ART

La leucémia limfoblastica aguda (LLA) és el tipus de cancer més comu en infants,
representant un 28,1% del total (1,2). A Espanya, segons el Registro Espafiol de Tumores
Infantiles, a I’any es diagnostiquen de mitja uns 1296 casos de cancer infantil en nens de
0 a 19 anys, representant la leucemia un total de 363 infants (2,3). Actualment, la taxa de
supervivencia d’aquesta patologia en infants és d’un 80% i el pic més elevat es troba en

infants menors de 15 anys, arribant a un 90% (4,5).

Aquest tipus de neoplasia és el resultat de la transformacié maligna d’una cel-lula
progenitora limfoide immadura la qual té la capacitat d’expandir-se formant altres

cel-lules progenitores idéntiques bloquejades en el seu punt de diferenciacié (6).

Es coneixen dos tipus de LLA en relacio a les seves caracteristiques immunologiques: la
LLA de precursor B (LLA-B) i la LLA de precursor T (LLA-T). La LLA-T és més
fregiient en paisos amb menys recursos economics, en canvi, en els paisos industrialitzats
és més frequient la LLA-B degut a la exposicio a agents mediambientals “leucemogens”
com ara la contaminacio de I’aire, el tabaquisme dels pares, microorganismes i virus o la

exposicio a la radiacio (6,7,8).

La presentacio clinica dels infants amb LLA cursa amb febre, hematomes o sagnats facils,
petéquies, fatiga, dolor als ossos, dificultat per respirar, masses que no fan mal al coll,
axil-les, estomac 0 a I’engonal i pérdua de gana. Son simptomes relacionats amb la
insuficiéncia medul-lar, és a dir, anémia, trombopénia i neutropénia (5,6). La confirmacid
del diagnostic es realitza mitjancant un estudi morfologic, citogenétic i molecular de

’aspirat de medul-la oOssia (6).

El tractament d’aquesta patologia esta adaptat al pacient i es diferencia en tres fases:

induccid, consolidacié i manteniment (6). Durant aquestes tres fases, el tractament
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principal és la quimioterapia aguda i posteriorment la quimioterapia de manteniment. La
quimioterapia d’inducci6 és la fase meés intensa i requereix una hospitalitzacio
perllongada on els infants son menys actius i presenten alteracions en la tolerancia a la
fatiga i a I’activitat fisica. La quimioterapia de manteniment sol tenir una durada d’uns 2
anys i pot tenir efectes secundaris que contribuiran en la limitacid a la participacio com
ara alteracions en l'equilibri, la flexibilitat, la forca, la postura, la marxa i la mobilitat
funcional, aixi com el dolor i la fatiga (5,9). En la fase de supervivéncia, els infants ja no
reben tractament de quimioterapia pero s’ha pogut observar que fins un 54% d’aquests
pacients mostren dificultats per realitzar les funcions motores (10). En cas de fracas dels
tractaments esmentats o en pacients amb un alt percentatge de recaiguda, una altra opcio
de tractament és el trasplantament de progenitors hematopoiétics (TPH), que tot i els seus
beneficis, esta considerat com una terapia agressiva que pot tenir efectes negatius pel que

fa als aspectes funcionals, fisics, psicologics i socials (11).

Després d’un tractament tan agressiu 1 un enllitament perllongat s’indueix a la
degeneraci6 del teixit magre del cos, causant d’aquesta manera anomalies en el muscul
cardiac 1 esquelétic. Una altra part que es veu afectada és la disminuci6 de 1’activitat de
I’enzim oxidatiu 1 per tant la disminuci6 de la sintesi de proteines necessaries pel
metabolisme produint aixi una perdua de massa muscular. A grans trets, els infants que
han passat per aquest tipus de tractament, sovint experimenten afectacions motores i
funcionals arribant a causar també una disminucié de les capacitats psicosocials i

motivacionals de la persona (12).

Aixi doncs, ens trobem que els infants supervivents de LLA son susceptibles de patir
diverses alteracions de la funci6 corporal que afectin a la seva qualitat de vida (10). Es
per aixo, que I’evidéncia actual recolza la promoci6 de ’activitat fisica per tal d’ajudar

als infants a recuperar un bon estat de salut general i augmentar la qualitat de vida (13).



Durant els ultims anys s’ha vist un creixent interés per les intervencions no invasives,
com ara l’entrenament fisic, amb 1’objectiu d’augmentar aquesta capacitat fisica,
fomentar I’autonomia i de la mateixa manera augmentar la participacié en les activitats
de la vida diaria (AVD) (14,15). Alguns d’aquests beneficis venen relacionats amb la
millora de la forca muscular o la capacitat funcional (16). Entre els efectes més
significatius trobem un augment de la massa muscular i del volum plasmatic, la millora
de la ventilacié pulmonar i la perfusié pulmonar i un augment de la reserva cardiaca (12).
Segons Beulertz J et al. conclouen en un estudi que un programa d’exercici terapéutic pot
ser una estratégia potencial per millorar el rendiment motor, el nivell general d’activitat i

el benestar emocional en infants en fase de supervivéncia de LLA (17).

Pel que fa al tipus d’exercici que dona resultats més significatius, Gaser et al. suporta que
les intervencions d'exercicis de forga regulars en el curs de la terapia tendeixen a ser més
beneficioses respecte a la forca explosiva muscular i de resistencia (18). Per contra,
I’exercici aerobic ha demostrat tenir també un alt impacte en els efectes cardiovasculars,
metabolics 1 psicologics d’aquests infants. D’aquesta manera es pot millorar la fatiga,

I’amplitud de moviment, la forga, la capacitat aerobica i la densitat mineral ossia (9,19).

Tot i aixo, altres estudis afirmen que tot i la viabilitat, seguretat i eficacia de les
intervencions basades en I’exercici, la qualitat de I’evidéncia actual segueix sent baixa i
per tant, cal més investigacio per demostrar els efectes significatius de 1’exercici

terapeutic sobre les sequeles dels infants amb LLA (9,20).

Es per aquest motiu, que I’objectiu d’aquest estudi sera reafirmar 1’impacte d’un
programa de reentrenament a I’esforg basat en I’exercici terapeutic pel que fa a la qualitat
de vida dels infants amb LLA en fase de supervivencia. Aquest projecte d’investigacio,
busca dissenyar un programa d’intervenci6 on es tingui en compte 1’exercici terapeutic

com a principal eina de tractament i d’aquesta manera, millorar la qualitat de vida dels
6



infants. Per fer-ho, el disseny del protocol d’intervencié estara basat especialment en
I’exercici aerobic i 1’exercici de forga. A partir d’aqui, es compararan els beneficis

d’aquesta terapia amb I’efectivitat de pautes d’activitat fisica per realitzar al domicili.

JUSTIFICACIO DEL TREBALL

Aquest protocol d’investigacid sorgeix de l’interés per la fisioterapia en pediatria,
concretament de la idea de buscar un metode que sigui efectiu per millorar la qualitat de
vida dels infants amb leucémia. El proposit és conéixer el tractament que es segueix a dia
d’avui i a partir d’aqui, realitzar un programa de reentrenament a I’esfor¢ amb I’evidéncia

actual.

PREGUNTA D’INVESTIGACIO

Un programa de reentrenament a 1’esfor¢ en pacients pediatrics amb leucémia en fase de
supervivencia pot millorar la qualitat de vida en comparacié a les técniques de fisioterapia

convencionals?

HIPOTESIS

Hipotesi nul-la (HO ): “No hi haura diferéncies significatives pel que fa a la qualitat de

vida entre el grup d’intervencio i el grup control

Hipotesi alternativa (H1 ): “Hi haura diferéncies significatives pel que fa a la qualitat de

vida entre el grup d’intervencio i el grup control”.

OBJECTIUS

Obijectiu principal: Valorar els beneficis d’un programa de reentrenament a 1’esfor¢ basat

en I’exercici terapéutic pel que fa a la qualitat de vida dels infants amb leucemia

limfoblastica aguda en fase de supervivencia.



Obijectius secundaris:

- Avaluar si hi ha diferéncies significatives en la forca muscular maxima i la
resisténcia aerobica del grup intervenci6 en comparacié al grup control.

- Observar si el reentrenament a 1’esforg pot ser efica¢ per disminuir la fatiga en
infants amb leucémia limfoblastica aguda en fase de supervivéncia.

- Avaluar si hi ha una millora de la capacitat cardiopulmonar del grup intervencio
en comparacio al grup control.

- Comprovar mitjancant el joc si hi ha una millor adherencia al tractament en infants

amb leucémia limfoblastica aguda en fase de supervivencia.

DISSENY DE L’ESTUDI

En el segiient protocol d’investigaci6 es dura a terme un assaig clinic aleatoritzat, sent un
estudi intervencionista i longitudinal en el temps. El cegament sera sobre els individus

avaluadors, per tal de recollir els resultats de la manera més objectiva possible.

La durada de I’assaig sera de 10 setmanes (12) i es realitzara una avaluacié a I’inici de

I’estudi, a la fase intermitja (cinquena setmana) i al final (desena setmana).

Tant els pacients com els seus pares o tutors legals hauran rebut informacié de 1’estudi
oral i escrita i hauran proporcionat el consentiment informat abans de la participacié. Un
cop signat el consentiment informat, 1’equip responsable assignara la intervencio de

forma aleatoria i atribuira a cada infant un codi numeric per ser el més objectiu possible.

Per dur a terme aquest estudi es necessitaran dos fisioterapeutes de I’equip de rehabilitacio
per cada grup, comptant amb 1’ajuda de dos auxiliars de fisioterapia en el cas del grup
intervencio, que seran els encarregats de realitzar el seguiment. D’altra banda, es
necessitaran dos fisioterapeutes més, aliens a I’equip i desconeixedors dels grups de

I’estudi, que seran els encarregats de dur a terme les avaluacions.



3. METODES

3.1. PARTICIPANTS, INTERVENCIONS | VARIABLES DE RESULTAT

AMBIT D’ESTUDI

Aquest estudi es realitzara a les instal-lacions de I’area de pediatria de 1’Hospital de la

Vall d’Hebron, situat a Barcelona. La intervencié tindra una durada de 10 setmanes.
CRITERIS D’INCLUSIO | EXCLUSIO

Els criteris d’inclusi6 que es seguiran per participar en ’estudi seran que els infants
tinguin entre 8 i 18 anys, diagnosticats de LLA, que hagin complert el tractament medic

en fase hospitalaria i per tant, es trobin en fase de supervivencia (17).

Els infants que hagin estat sotmesos a un trasplantament de progenitors hematopoietics
(TPH) o altres intervencions quirargiques que puguin influir en 1’estat fisic del pacient i
dificultar la realitzacié dels exercicis, amb la preséncia de patologies respiratories,
malalties 0ssies congenites o adquirides o alteracions en el desenvolupament psicomotriu

que puguin dificultar la participacid en I’estudi seran exclosos de 1’assaig.
INTERVENCIONS

Un equip de fisioterapeutes especialitzats en oncologia pediatrica sera 1I’encarregat de dur
a terme la intervencio i informar als pacients i familiars de I’estudi. Un cop obtinguda la
mostra, caldra signar el consentiment informat i s’assignaran aleatOoriament les

intervencions a cada grup.

La mostra necessaria per realitzar 1’estudi s’obtindra mitjancant la calculadora de mida
mostral GRANMO de I’IMIM. Acceptant un risc alfa de 0.05 i un risc beta inferior al 0.2

en un contrast bilateral, calen 152 subjectes en el primer grup i 152 en el segon per



detectar una diferéncia igual o superior a 4.83 unitats. S'assumeix que la desviacio
estandard comu és de 13.4. S'ha estimat una taxa de perdues de seguiment del 0.2. Aquests

parametres s’han extret de 1’estudi de Hilliard E. Marisa et al. (21).

El grup control rebra unes pautes d’exercici per realitzar a casa durant aquestes deu
setmanes. El fisioterapeuta encarregat haura de proporcionar informacio sobre els
beneficis de I’activitat fisica i fomentar la participacio activa d’aquests infants. Les
intervencions hauran de ser de baix risc pel que fa a la sobrecarrega i adaptades a la
condicio fisica de I’infant (19). Es realitzaran activitats de baix impacte com ara sortir a

caminar o anar en bici i mantenir un estil de vida actiu (22).

El grup intervencio realitzara un programa d’exercici terapéutic pel reentrenament a
I’esforg. Es faran un total de 3 sessions per setmana d’una durada de 45 minuts (17). Al
tractar-se d’un nombre elevat de participants es dividiran en grups de 25 infants cadascun
repartits en diverses franges horaries (Annex 1). Tots els participants duran a terme la

mateixa cronologia tal i com es mostra en la cronologia del participant (Annex 2).

Cada sessio estara dividida en les seguents parts: escalfament, exercici aerobic, exercicis

de forca i tornada a la calma mitjancant técniques de relaxacio (24).

La sessio comencara amb un joc inicial per tal de realitzar un petit escalfament i d’aquesta
manera millorar la relacio amb el fisioterapeuta i 1’actitud i motivacié dels infants (25).
Durant aquests 10 minuts de joc es realitzaran esports com ara el basquet o el volei,

podent-los alternar amb altres activitats com ara curses d’obstacles o jocs d’atrapar (26).

Tot seguit es realitzaran 15 minuts d’exercici aerobic en un cicloergometre. La intensitat
d’aquest exercici estara adaptada a cada infant i depenent de la fase de 1’estudi variara en

funcié de la fregliencia cardiaca maxima de cada participant (27).
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L’exercici de forca anira enfocat a I’entrenament dels diversos grups musculars tant

d’extremitat superior, tronc o extremitats inferiors. La progressio de 1’exercici sera en

funcié de les repeticions maximes (RM) de cada infant, tal com es mostra a la segtient

taula (24). L’entrenament de les extremitats superiors es realitzara amb ’ajuda de peses

per fer flexio, extensio, abduccio i rotacions. En fases més avancades es realitzara el

mateix exercici pero augmentant el pes en funcio de la tolerancia de cada infant. Per les

extremitats inferiors es realitzaran exercicis de flexio i extensid de genoll contra gravetat,

sentadetes amb pilota, i posar-se de puntetes. Per ultim, pel que fa al tronc es realitzara

planxa abdominal i rem per la musculatura de la cintura escapular.

JOC
INICIAL

EXERCICI

AEROBIC

EXERCICI DE

RELAXACIO

100

FORCA 15’ 15°

5,

FASE
INICIAL

Cursa d’obstacles
Programacio Basquet

Programacio Cicloergometre

Intensitat 50 - 60% FC
Exercicis EESS
Exercicis EEII
Programacio Sentadetes
Puntetes

Planxa abdominal
Dosi 2 series a 15RM
Respiracions

Programacio profundes i
estiraments

FASE FASE
INTERMITJA FINAL
Policies i

Joc del tresor Iladres
Volei Curses de

relleus

Cicloergometre Cicloergometre

75% FC >85% FC

Peses EESS Peses EESS

Sentadetes Sentadetes
Planxa Planxa
abdominal abdominal
Rem Rem

4 series6 RM 4 series 10 RM

Respiracions Respiracions
profundes i profundes i
estiraments estiraments

Taula 1: Exemple de progressio del progama d’exercici terapéutic
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VARIABLES DE RESULTAT

La variable principal és la qualitat de vida dels infants, sent una variable quantitativa i
valorada amb I’escala PedsQL. Aquesta escala és un instrument que mesura I’activitat

fisica, I’estat emocional i la participacio social (18).

La variable grup sera important per poder comparar entre la intervencié del grup control

i el grup intervencio, tractant-se aixi d’una variable independent,

La resta de variables que s’avaluaran son: la forca muscular maxima, la capacitat

cardiopulmonar i I’adheréncia al tractament.

Forca muscular maxima: es mesurara mitjancant un dinamometre estatic (13,18).
Capacitat cardiopulmonar: es mesurara mitjancant el test dels 6 minuts (22).
Adheréncia al tractament: es mesurara mitjancant un full de seguiment.
RECLUTAMENT

El metode de reclutament sera via e-mail. S’enviara un correu divulgatiu a totes les
families dels infants que hagin estat hospitalitzats a la Vall d’Hebron amb la informacié

de I’estudi i s’incloura un petit formulari per tal de poder-hi participar.

3.2.  ASSIGNACIO DE LES INTERVENCIONS
Per tal de fer una atribuci6 als grups de forma aleatoritzada dels participants, es fara
mitjangant un programa d’assignacio de grups aleatori online. En aquest programa només

hi haura dues opcions possibles: grup 1 i grup 2, sent el grup 1 corresponent al grup

control i el grup 2 corresponent al grup intervencio.
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3.3. RECOLLIDA, GESTIO | ANALISI DE DADES

Les dades s’extrauran a partir de la mostra préviament seleccionada. En aquest cas, es
recolliran les dades en quatre fases diferents: la mesura inicial prévia a la intervencio, la
mesura intermedia, la mesura final i es realitzara una quarta mesura al finalitzar 1’estudi

a mode de seguiment.

La recollida de dades es realitzara mitjancant el programa informatic Excel. Aquest
document sera totalment confidencial i només hi tindran accés les persones avaluadores.
Una vegada recollides totes les dades, es dura a terme un analisi estadistic per mitja del

programa IBM SPSS.

Tot seguit, es realitzara ’analisi estadistic per tal de contrastar les hipotesis i extrapolar
els resultats obtinguts. Es tindran en compte les variables de qualitat de vida, forca
muscular maxima, capacitat cardiopulmonar i adheréncia al tractament, que seran
tractades com a variables quantitatives discretes. EI grup i el sexe seran variables

dicotomiques.

En funci6 de I’objectiu principal, es comparara la qualitat de vida dels infants d’ambdos
grups. Per tal de realitzar I’analisi estadistic es valorara la normalitat de la distribucio de
dades mitjangant el test de Shapiro — Wilk. Aixi doncs, si el valor p<0.05 seguira una

distribucié normal, en canvi si p>0.05 seguira una distribucié no normal.

En cas de seguir una distribucio normal de les dades, es realitzara la prova parametrica
mitjancant el T-Student. En cas contrari i seguir una distribucié no normal es realitzara
una prova no parameétrica per variables quantitatives com el Mann Whitney U test. Per

poder observar els canvis durant i al final del seguiment es fara un analisi ANOVA.

13



D’aquesta manera, es realitzaran dos analisis diferents. Mitjancant un T-Student test de
mostres aparellades es compararan les mesures inicials i finals del grup intervencio.
D’altra banda, mitjan¢ant un T-Student test de mostres independents, es compararan els
resultats del grup control i del grup intervencié per determinar si I’estudi és

estadisticament significatiu.

3.4. ASPECTESETICS I DISSEMINACIO

De conformitat amb la Declaraci6 dels Drets Humans de Helsinki, del 2013 a Fortaleza,
Brasil, el present assaig seguira els principis étics per la investigacio medica en éssers

humans, inclosa la investigacié de material huma i informacié identificable.

El segiient estudi no es podra dur a terme sense haver signat préviament el full del
Consentiment Informat (Annex 3). Aquest document s’haura de presentar a I’equip

responsable de 1’estudi.

Segons el Reglament General de Proteccié de Dades (RGPD) de la Comissio Europea i
la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccid de dades personals i garantia dels
drets digitals vigent a Espanya, tota la informacio obtinguda a partir d’aquest projecte
d’investigacio sera tractada de manera confidencial per tal d’assegurar la proteccié de
dades dels participants. Per aquest motiu, les dades personals de cada participant es
recolliran en un document reservat, només accessible per a I’equip investigador del
projecte. Els resultats tambe seran recollits per I’equip avaluador de forma privada i

confidencial.

L’equip d’investigacié d’aquest projecte declara que no hi ha cap interés de caracter

economic o social i per tant, no rebra cap tipus de financament extern.
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A part de les tres valoracions que es duran a terme a cada participant, als dos mesos de
finalitzar I’estudi es realitzara una quarta valoraci6 per valorar I’impacte de la intervencio
a llarg termini. En cas de que es presenti qualsevol efecte advers al finalitzar 1’estudi,

I’Hospital de la Vall d’Hebron assumira les necessitats del pacient.

Una vegada es doni per conclos el projecte d’investigacid, el seglent pas sera la
realitzacio d’un article cientific open access per tal d’ampliar la evidéncia actual.
Posteriorment es treballara en una possible divulgacio a diversos congressos i serveis

hospitalaris.

4. LIMITACIONS

Aquest estudi s’ha plantejat de la forma més especifica possible, pero tot i aixo, ens

trobarem davant de diverses limitacions.

Primer de tot, la reduida grandaria de la mostra centrada en una Unica poblacié. Aquest
fet es tracta d’un biaix de seleccio, ja que 1’area principal d’estudi sera Barcelona i
rodalies, la zona d’influéncia de I’Hospital de la Vall d’Hebron. En aquest cas, s’haura de
valorar la validesa externa per determinar si els resultats de 1’estudi es poden extrapolar

a altres entorns.

D’altra banda, s’haura de tenir en compte la possible heterogeneitat dels participants
d’aquest estudi pel que fa a la fase de supervivencia, ja que és possible que en funcio del
temps que hagi passat rere el tractament post hospitalari es presentin diversos canvis

animics en els infants.

Pel que fa a I’adheréncia al tractament, la realitzacio de la intervencio del grup control al
domicili pot ser una limitacid. Per aix0, es fara un seguiment setmanal presencial a

I’Hospital de la Vall d’Hebron per part del fisioterapeuta corresponent. Els participants
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del grup control, tambeé tindran un full de seguiment diari que hauran d’omplir amb les

activitats realitzades i el temps de durada.

A I’hora de realitzar les valoracions, s’utilitzara en tot moment un instrumental validat en
I’ambit cientific per obtenir la maxima fiabilitat. En aquest cas, ’escala PedsQL, el test
dels 6 minuts i el dinamometre estatic ens serviran per obtenir els resultats i conclusions

de la forma més segura possible.

5. APLICABILITAT CLINICA DE LA INVESTIGACIO

L’estudi dels beneficis del reentrenament a ’esfor¢ pot tenir una amplia aplicabilitat

clinica dins del camp de la fisioterapia oncologica pediatrica.

Els resultats obtinguts a partir d’aquest estudi es podran utilitzar per valorar si realment
I’addici6 d’un programa de reentrenament a 1’esforg basat en 1’exercici terapeutic com a
tractament en aquests pacients és beneficids per la seva qualitat de vida. En cas que es
demostrés I’efectivitat d’aquesta proposta terapeutica, es podria contribuir en la millora
de la qualitat de vida dels infants i en la seva integracid biopsicosocial amb altres infants
mitjancant el joc com a part del tractament. Mitjancant aquesta eina proporcionarem la

motivacio necessaria per efectuar el programa de reentrenament a I’esforg.

Cal destacar també, que el cost d’un programa com aquest en I’ambit hospitalari no és

molt elevat ja que no cal gran quantitat de material per realitzar 1’estudi.

En funcio de les conclusions a les quals s’arribi es podra col-laborar a millorar la
rehabilitacid dels infants, o en el cas d’obtenir resultats no significatius, modificar alguns
aspectes de I’estudi. Aixi doncs, les dades d’aquest projecte podran ser Utils per seguir

investigant I’impacte de 1’exercici terapeutic en 1’infant oncologic.
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D’aquesta manera, tot i la escassa evideéncia centrada en I’exercici terapeutic, s’ha pogut
observar el seu impacte en la qualitat de vida dels pacients. Tot i aix0, s’ha de continuar
realitzant estudis amb un augment de la mostra centrada en aquest ambit de la fisioterapia
per donar suport a aquest tipus de terapia. Altres linies d’investigacidé que es podrien
seguir podrien ser la realitzacio d’aquest programa d’exercici fora de 1’ambit hospitalari,
en un entorn més natural mitjangant tallers, o bé amb 1’aplicacié de les noves tecnologies

com ara la realitat virtual.

6. CONCLUSIONS
En conclusio, aquest estudi ha volgut demostrar la importancia del reentrenament a
I’esforg basat en ’exercici terapeutic en la millora de la qualitat de vida dels infants amb

LLA en fase de supervivéncia.

Tot 1 que 1’objectiu principal anava enfocat en les funcions motores de I’infant, també
s’ha volgut posar emfasi a I’adaptacid psicosocial mitjangant el joc a I’inici de les
sessions. D’aquesta manera, es fomenta la participacié activa en les activitats i la

interaccio social amb altres infants.

Aixi com s’han destacat les possibles limitacions, un dels punts forts de la intervencio és
que tant la intensitat de I’exercici aerobic com la dosi de 1’exercici de forga estan adaptats

a cada participant en funcio de les seves capacitats.

Per finalitzar, amb aquesta proposta s’ha volgut destacar 1’abordatge de les necessitats
dels pacients pediatrics oncologics, no només en fase de tractament actiu sind també en

fase de supervivencia.
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8. ANNEXOS

8.1. CRONOGRAMA SETMANAL

DLL DT DC DJ DV
10:00h — 10:45h Gl Gl G1
11:00h — 11:45h G2 G2 G2
12:00h — 12:45h G3 G3 G3
15:00h — 15:45h G4 G4 G4
16:00h — 16:45h G5 G5 G5
17:00h — 17:45h G6 G6 G6

8.2. CRONOLOGIA DEL PARTICIPANT

SETMANES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

Valoracio
inicial

Valoracié

intermitja

Valoracié
final

Valoracié
post 2m

8.3. CONSENTIMENT INFORMAT

Titol de Pestudi: “Beneficis del reentrenament a [’esfor¢ en infants de 8 a 18 anys amb

leucemia limfoblastica aguda en fase de supervivencia”

En aquest document s’explica el procediment pel qual el seu fill/a es veura involucrat en

les proximes 10 setmanes en que formara part de ’estudi.
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L’objectiu principal d’aquest estudi on es sol-licita la seva col-laboracio és valorar els
beneficis d’un programa de reentrenament a I’esforg basat en I’exercici terapeutic pel que
fa a la qualitat de vida dels infants amb leucemia limfoblastica aguda en fase de

supervivencia.

El tractament en un dels grups consistira en la realitzacié d’activitat fisica de baix impacte
de forma autonoma amb el seguiment setmanal d’un fisioterapeuta especialitzat. A ’altre
grup, es realitzara el tractament a les instal-lacions de I’Hospital Infantil de la Vall
d’Hebron i consistira en la realitzacié d’un programa de reentrenament a 1’esforg basat en

I’exercici terapéutic supervisat en tot moment per un fisioterapeuta especialitzat.

L’estudi estara emmarcat en un periode de 10 setmanes amb 1’addici6 d’una valoracio
final a les 4 setmanes d’haver acabat la intervencio. Es realitzaran 3 sessions per setmana

(Dilluns, dimecres i divendres) de 45 minuts de durada.

Els resultats esperats contemplen principalment una millora de la qualitat de vida dels
infants, incloent una millora de la forca muscular i de la capacitat cardiopulmonar, sent
meés significativa en un dels dos grups de I’estudi. Si es demostra la hipotesi plantejada,
es publicaran els resultats en una revista o article cientific i es divulgaran a diversos

congressos de fisioterapia pediatrica i als serveis hospitalaris que ho desitgin.

La participacio del seu fill/a és totalment voluntaria 1 si en qualsevol moment de 1’estudi

decideix retirar-se , podra fer-ho Iliurement quan ho consideri, sense cap compromis.

Les dades proporcionades a I’estudi referents a la seva persona, aixi com els resultats de
les diferents proves realitzades seran totalment confidencials i Unicament estaran a la
disposicié de I’equip responsable de 1’estudi. Tal com es descriu al Reglament General
de Proteccid de Dades (RGPD) de la Comissio Europea i la Llei organica 3/2018, de 5 de

desembre, de proteccio de dades personals i garantia dels drets digitals vigent a Espanya,
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tota la informacio obtinguda a partir d’aquest projecte d’investigacié sera tractada de

manera confidencial per tal d’assegurar la proteccio de dades dels participants.

Aixi doncs, una vegada ha llegit en que consisteix la investigacid, pot accedir a participar

en aquest estudi signant aquest document de consentiment informat.

JO, , amb DNI ..o, , que he llegit la fulla
d’informacidé que se m’ha proporcionat, he pogut realitzar preguntes sobre ’estudi i he

parlat amb Ania Macias Medrano, persona responsable de la investigacio.
Comprenc que la participacio és voluntaria.
Comprenc que el meu fill es pot retirar de I’estudi:

1. Quan vulgui
2. Sense donar explicacions

3. Sense que aixo repercuteixi en les seves cures mediques

Presto lliurement la meva conformitat Perque ..........ccccceeveveevv e s e, , amb DNI

........................ , de qui soc representant legal, participi en I’estudi.

Signatura del pare/mare/tutor Signatura de la persona investigadora

Datailloc: ..ccooooene DatailloC: ...cooovveeeeee,
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8.4. PLA DE TREBALL | CRONOGRAMA DE LA INVESTIGACIO

Mes 1 Mes 2 Mes 3 Mes 4

Setmanes

Cerca a les bases
de dades

Redaccio del

protocol

Acceptacio del

comite d’ética

Reclutament dels
pacients

Setmanes 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Intervencié

Recollida de
dades

Analisi de dades

Redacci6 dels
resultats

Publicaci6 de

P’article

Divulgaci6
cientifica




8.5. PRESSUPOST

Material Preu Unitats Total

Dinamometre estatic 450€ 2 900€
Cicloergometre 2900€ 3 8700€
Peses (0,5Kg — 3Kg) 15€ 20 parells 300€

Serveis N° de professionals  Hores €/hora

Disseminacio N° de professionals €/dia Total

1500 —
2000 €

Viatges a congressos 2 500€ 1000€

Publicacio a revistes 1500 — 2000 €

Pressupost Total

Materials Serveis Disseminacio Total

9900€ 8300€ 2800€ 21000€
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