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Introduccion general

1. INTRODUCCION GENERAL

En este capitulo se va a ofrecer una panoramica sobre la lesion medular
(LM) centrandonos en qué es, donde se produce a nivel anatémico, cual
es el tipo de poblacién en la que mas prevalencia se observa, que
consecuencias conlleva a nivel de la salud y como la actividad fisica (AF)
puede ser capaz de reducir o paliar ciertas complicaciones derivadas de
la lesién. Asimismo, también se exploraran diferentes métodos para la

estimacion de la AF en personas con LM.

1.1 La lesion medular

La espina dorsal del ser humano es una estructura compleja que esta
compuesta por 24 unidades vertebrales méviles mas la region sacra (5
vertebras fusionadas). Estas 24 unidades vertebrales se pueden dividir
en tres subgrupos diferentes segun en la posicion en la que se
encuentren, pudiendo encontrar asi 7 vértebras cervicales, 12 vértebras

dorsales o toracicas y 5 vértebras lumbares.

Las vértebras cervicales son las que tienen un tamafilo mas pequeflo si
las comparamos con los otros tipos, seguidamente se encuentran las
vértebras toracicas con un tamafio intermedio que se va agrandando
conforme mas cerca de las lumbares se sitien y que se caracterizan por
poseer unas caras costales a ambos lados del cuerpo y apofisis
transversas con las que se engarzan con las costillas. Por ultimo, las
vértebras lumbares, situadas a continuacion de las toracicas, se

caracterizan por su gran tamafio y falta de las caras costales (1).
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Introduccion general

Entre el cuerpo y las apofisis de estas estructuras vertebrales se hallan
unos foramenes, los cuiles, encadenandose a lo largo de la columna
constituyen el canal vertebral. La médula espinal se situa a lo largo de
dicho canal vertebral y es la principal conexién nerviosa del cerebro con
el resto del cuerpo. En el centro de la médula espinal podemos
encontrar la llamada materia gris (que alberga ala mayoria de los cuerpos
de las células neuronales espinales), y esta se encuentra rodeada por
tractos espinales orientados longitudinalmente (sustancia blanca) que
estan compuestos por axones que conectan diferentes partes de la

materia gris entre si.

Kirshblum et al. (2, p535) nos explican que “la materia gris esta
organizada en segmentos que comprenden neuronas sensoriales y
motoras. Los axones de las neuronas sensitivas entran y los axones de
las neuronas motoras salen de la médula espinal a través de nervios o

raices segmentales”.

La LM por definicién es un dafio producido en la medula espinal que
pude deberse a causas traumdticas o no traumaticas. Este suceso
provoca alteraciones en el buen funcionamiento y transmisiéon de la
informacion, existiendo diversos grados de afectacion a nivel motor y
sensitivo dependiendo del alcance y tipologia de la lesion (3). Se
denomina LM traumaticas a aquellas que han sido causadas por una
fuerza externa (accidentes automovilisticos, peleas, caidas...) (4,5). En
cambio, las LM no traumiticas (no han sido producidas por ningin

dafo externo) incluyen las originadas por causas como infecciéon por
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Introduccion general

espondilosis vertebral, compresion tumoral, isquemia vascular o

enfermedades congénitas (6,7).

El nivel neurolégico de la LM se establece como el segmento mas caudal
de la médula espinal con funcién motora, sensitiva y antigravitatoria
“normal” en ambas partes del cuerpo. Asimismo, con el fin de describir
la LM podemos identificar asi 4 segmentos diferentes para determinar
el nivel neuroldgico del lesionado/a (lado izquierdo sensitivo, lado

derecho sensitivo, lado izquierdo motor y lado derecho motor).

La LM es un problema médico importante en la actualidad por el hecho
de que hasta la fecha todavia no se ha hallado la forma de reparar el
sistema nervioso central (SNC) y restaurar su funcién (8). Ademas,
provoca un gran grado de discapacidad, siendo una situacién
extremadamente grave que afecta al paciente, su familia y todo su

entorno.

1.1.1 Clasificacion de los niveles de afectacion de las
lesiones medulares

Actualmente, los términos utilizados para determinar la pérdida o el
deterioro de las funciones motoras y/o sensoriales debidas al dafio de
los elementos neurales dentro del canal espinal son tetraplejia y

paraplejia.

El término paraplejia hace referencia al resultado de los dafios sufridos
en los elementos neurales del canal espinal toracico, lumbar y/o sacro,

pero dependiendo de la zona donde se haya producido la lesion se van
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a ver involucrados el tronco, las piernas y/o los 6rganos pélvicos. En
cambio, la tetraplejia se centra en la afectacion sufrida en los elementos
neurales del canal espinal cervical y cuya afectacion también llega a los

brazos (2,9).

Las LM pueden dividirse en dos tipos: completas o incompletas.
Cuando hablamos de una LM completa nos referimos a cuando hay
ausencia de funcién sensorial y motora mas de tres niveles por debajo
del nivel de la lesion y decimos que es incompleta si existe algun tipo de

funcién sensorial y/o motora por debajo de estos segmentos.

Han sido varios los instrumentos que se han utilizado para la evaluacion
y clasificacion de las LM. De entre estas clasificaciones se debe
mencionar la Escala de Frankel (10), una escala de gravedad de 5 puntos
utilizada ampliamente desde su creacion en 1969. Aunque este
instrumento proporcioné un esquema simple para la categorizacion de
las LM, la informacién aportada resultaba inespecifica, destacando entre
sus limitaciones la no incorporacién del nivel de lesion o la subjetividad

para juzgar la fuerza motriz atil (11).

Con el fin de ofrecer una herramienta de clasificacién mas completa y
universal, la _Awmerican Spinal Injury Association (ASIA segin sus siglas en
inglés) realiz6 una escala para evaluar y clasificar a los sujetos con LM
segun el alcance de su lesion [ Awserican Spinal Injury Association Inmpairment
Scale (AIS)] (2). E1 AIS es un examen estandarizado que consistente en
una exploraciéon de la funcién motora graduando cada uno de los

miotomas, una exploracion de la funcién sensorial graduando cada uno
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Introduccion general

de los dermatomas y un examen anorectal. La clasificacion obtenida de

dicho test distingue entre 5 grupos diferentes segin el nivel de

afectacion de los sujetos (Tablal).

Tabla 1. Clasificacion de la Asociation Spine Injury Association Improvement Scale segin el

grado de afectacion

A Completo
B Incompleto
C Incompleto

D Incompleto

E Normal

No se conserva la funcidn sensitiva ni motora en los
segmentos sacros (S4-S5)

La funcién sensitiva se conserva pero no la funcion
motora por debajo del nivel neurolégico, incluyendo
los segmentos sacros (S4-S5)

La funcién motora se conserva por debajo del nivel
neurolégico, y mas de la mitad de los musculos
claves por debajo del nivel neurolégico tienen un
grado muscular menor que 3.

La funcién motora se conserva por debajo del nivel
neurolégico, y al menos la mitad de los musculos
clave por debajo del nivel neurolégico tienen un
grado muscular de 3 o mas.

Las funciones sensitivas y motoras son normales.

Para evaluar la capacidad sensorial, se examinan 28 dermatomas

especificos de forma bilateral (Figura 1), con el fin de ver si el sujeto es

capaz de percibir una sensacion de tacto ligero (e.g. un trozo de algodon)

y de pinchazo (e.g. una aguja o imperdible limpio). Para evaluar la

presencia o ausencia de capacidad sensitiva en cada dermatoma se utiliza

una escala del 0 al 2, siendo 0 la ausencia total de sensacion, 1 capacidad
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sensitiva alterada y 2 capacidad sensitiva normal. En el supuesto que se
realizara este examen a una persona sin ningun tipo de alteracién deberfa
de obtener una puntuaciéon de 224 en total, ya que se suman las
puntuaciones de las dos sensaciones por cada dermatoma de forma
bilateral [i.e. 4 puntos (2/2 sensacion tacto ligero y 2/2 sensacion de

pinchazo) por los 28 dermatomas por cada lado].

Figura 1. Dermatomas y puntos clave utilizados en la exploracion clinica de la sensibilidad

en pacientes con LM segun la escala AIS
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Por otro lado, para evaluar la funcién motora se clasifican 5 grupos
musculares especificos de las extremidades superiores y 5 de las
inferiores (Tabla 2). Cada uno de estos grupos musculares se evalia
bilateralmente utilizando una escala del 0 al 5 (Escala de Daniels). Por
tanto, la puntuacion maxima para un sujeto sano serfa de 100 [i.e. 50
puntos en la evaluaciéon de las extremidades superior e inferior
izquierdas (5/5 en todos los dermatomas) y 50 puntos en las
extremidades superior e inferior derechas]. A continuacién, se expone

el significado que se le atribuye a cada puntuacién de esta escala:

e (O=paralisis total.
e 1=contraccién palpable o visible.

e 2=movimiento activo sin accién de la gravedad (rango de
movimiento completo).

e 3=movimiento activo contra gravedad (rango de
movimiento completo).

e 4=movimiento activo contra resistencia moderada (rango de
movimiento completo).

e S5=movimiento activo contra resistencia elevada (rango de
movimiento completo).

e NE=no evaluable.
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Introduccion general

Tabla 2. Miotomas evaluados por extremidad para el examen neurolégico

EXTREMIDAD SUPERIOR EXTREMIDAD INFERIOR

Segmento Grupo funcional Segmento Grupo funcional
predular (miotoma) medular (miotoma)

C5 Flexores de codo (biceps 12 Flexores de cadera (psoas
brachii y brachialis) major)

C6 Extensores de mufieca L3 Extensores de rodilla
(extensor carpi radialis (quadriceps femoris)
brevis y extensor carpi
radialis longus)

C7 Extensores de codo L4 Flexores dorsales de
(triceps brachii) tobillo(tibialis anterior)

C8 Flexor comin profundo 15 Extensor del dedo gordo
de los dedos (flexor (extensor hallucis longus)
digitorum profundus)

T1 Abductor del mefiique S1 Flexores plantares del

(abductor digiti minimi)

tobillo (gastrocnemius)

1.1.2 Epidemiologia de la lesion medular

En cuanto a la epidemiologia de la LM, aunque son muchos los estudios
existentes que abordan este tema, son muy pocos los que se centran en
aportar datos a nivel global. En la mayoria de casos los estudios se han
centrado en la incidencia de un tipo de LM en concreto (e.g. traumaticas

o no traumaticas) (6,7,12), en paises o ciudades concretas (13-15), y/o
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en un tipo de poblacién especifico (adultos mayores, adultos o nifios)

(16-18).

Thietje et al. (19) en su capitulo de libro publicado en 2017 ofrecen datos
estimatorios a nivel mundial de la incidencia de las LLM. Los autores
exponen que en paises en vias de desarrollo la media de LM por cada
millén de personas por afio asciende a 25, con un rango entre 2,1 y
130,7. En cambio, en pafses industrializados las tasas se fijan entre 15
casos por millén al afio en Europa Occidental y 39 en Estados Unidos.
Ademis, este trabajo apunta también la diferencia de las causas
principales de LM no traumaticas entre los paises en vias de desarrollo
(infecciones como la tuberculosis y el VIH) y los paises industrializados
(enfermedades degenerativas y tumores). Por dltimo, los autores indican
que la proporcion de LM traumaticas segun el sexo se reparte en una
proporcién de 3:1, siendo los hombres los mas afectados, en cambio,
las LM no traumaticas se reparten casi por igual, sin discriminar por

S€XO0.

Si nos centramos en datos de otros trabajos que se centran en el estudio
de la epidemiologia de las LM de origen traumatico, Lee et al. (6)
estimaron que en 2007 hubo un ratio de incidencia de 23 LM al afio por
cada millén de personas a nivel mundial (unos 179.312 casos por ano),
afectando mayoritariamente a hombres entre 18 y 32 afios en los paises
en vias de desarrollo, mientras que en paises desarrollados los afectados

mayoritariamente son los mayores de 65 sin discriminacion por sexo.
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Rahimi-Movaghar et al. (20) aportan datos algo mas exhaustivos sobre
la epidemiologia de las LM traumaticas en paises en vias de desarrollo,
siendo la proporcién de afectados por millon de personas algo mas alta
que la media mundial (ie., 25,5), siendo las causas principales los
accidentes de coche (41,4%) y las caidas (34,9%). Ademas, las LM
completas son mas comunes (56,6% aproximadamente) que las
incompletas (43% aproximadamente) y los casos de paraplejia (58,7%
aproximadamente) son mas frecuentes que los de tetraplejia. Por dltimo,
los autores de este trabajo de revisién estiman que los hombres son los
mas afectados por este tipo de lesion y establecen la media de edad en
la que se sufre la lesién en 32,4 afios, reforzando de esta manera los

datos ofrecidos por Lee et al.(6) expuestos en el parrafo anterior.

Segun los datos ofrecidos por Lee et al. (6), en la parte occidental de
Europa (en la que nos situamos y la cual podriamos considerar como
zona de paises desarrollados) el numero de casos anuales por cada

millén de habitantes baja a 16.

Si hablamos de los estudios epidemiol6gicos sobre LM en Espafia, son
diversos los trabajos que se centran en regiones especificas del pais
como Aragén (21,22), Galicia (23) o Gran Canaria (24), pero escasos los
que abarcan todo el territorio espafol (25). El primer estudio publicado
que aborda esta tematica en nuestro pais fue el realizado por Garcia-
Reneses et al. (26), el cudl recoje datos de 1010 casos de LM registrados
en distintos puntos de Espafia (Madrid, Barcelona, Valencia, Sevilla,

Granada, Bilbao, Toledo, Oviedo y Zaragoza) entre el 1984 y el 1985.
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Si hablamos del estudio mas reciente sobre esta tematica hallamos el de
Pérez et al. (27), que comprende datos entre los afios 2000-2009, y el
cudl estim6 que en Espafia se producian unas 23,5 LM por cada millon
de habitantes cada afio, teniendo mayor prevalencia en hombres que en
mujeres. En este caso, los autores destacaron que el 34,8% de las
hospitalizaciones por LM tuvieron como causa un accidente de trafico.
Aunque también se sefiala que la tendencia de este tipo de lesiones
decreci6 en el rango de afios estudiado, mientras que las que se debieron

a otras causas se mantuvieron estables.

1.1.3 Alteraciones y problemas médicos derivados de la
lesion medular

La gravedad de las LM viene dada por el deterioro de las funciones
motoras y sensitivas, junto con la alteracion del sistema nervioso
auténomo y la imposibilidad de realizar actividades de la vida diaria.
Asimismo, pueden traer consigo consecuencias y complicaciones sobre
la salud de las personas afectadas como dulceras de presion,
complicaciones musculoesqueléticas, respiratorias, cardiovasculares,
gastrointestinales y del tracto genitourinario, disreflexia autonémica,
dolores relacionados con la lesion y/o espasticidad debida a la lesion

(4,28,29).

En general, la poblacién con LM se considera un colectivo con una
menor condicién fisica (30). Ademas, como consecuencia de la LM se
produce una reduccién de la masa muscular y de la densidad mineral

6sea, especialmente durante el primer afio tras la lesién (31-33),
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haciendo mas susceptibles a las fracturas a las personas que conviven

con ella.

Otro problema de salud que afecta casi a la mitad de las personas con
LM es la resistencia a la insulina (34), que podria deberse a la inactividad
fisica, la obesidad y disfuncién simpatica. Ademas, las alteraciones del
sistema nervioso auténomo también producen alteraciones de la
circulacion, de la coagulacién, degenerativas articulares, de control

intestinal y de la vejiga (35).

Esta poblaciéon también puede presentar alteraciones en la capacidad
respiratoria debido a su lesion. Estas alteraciones estan causadas por la
disfunciéon de la musculatura respiratoria, y puede afectar a variables
como el consumo de oxigeno maximo (36), la capacidad vital, la
retencion de secreciones bronquiales y disfuncién autonémica (37).
Asimismo, cuanto mas completa es la lesion y mas alto es el nivel
neurolégico estas complicaciones respiratorias se vuelven mas graves
(38). Schilero et al. (39) exponen en su trabajo que los sujetos con LM a
nivel cervical y dorsal alto, tienen comprometida en mayor medida la
funcién de los musculos espiratorios que la de los inspiratorios, lo cual
puede dar lugar a una tos ineficaz, propension a la retencién del moco
y a la atelectasia. Ademas, estos cambios en el funcionamiento del
sistema respiratorio también tienen un efecto sobre los trastornos del
sueflo, provocando alteraciones en la respiracion durante el suefo,

especialmente en lo referente a la apnea obstructiva del suefio (40,41).
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Algunos parametros fisiologicos relacionados con el sistema
cardiovascular también se ven afectados, como la frecuencia cardiaca en
reposo y la variabilidad cardfaca (42). Estas alteraciones sobre
parametros cardiacos tienen su origen en que en la medula espinal se
hallan centros reguladores cardiovasculares que integran las entradas de
los centros cerebrales con entradas aferentes del sistema cardiovascular
para ajustar la frecuencia cardfaca y la presion arterial a través de vias

eferentes simpaticas y parasimpaticas (43).

Cabe decir que, cuanto mas alto es el nivel de la lesién, mayores son las
repercusiones de esta sobre el sistema cardiovascular (44). El nivel de
lesiéon estimado como el mas bajo para el desarrollo de un control
cardfaco autbnomo alterado es la zona perteneciente a la dorsal 6, ya que
las alteraciones en estas areas afectan a los niveles inferiores de las vias
simpaticas responsables de la modulacién auténoma de la frecuencia
cardfaca, y por tanto, las variables relacionadas con esta, permanecen
intactas (45). Sin embargo, parece ser que las funciones autbnomas del
corazon se pueden ver afectadas también en niveles de lesion mas bajos

que la dorsal 6, llegando a afectar a sujetos con lesiones situadas entre la

dorsal 8 y la 10.

1.1.4 Bienestar psicolégico, calidad de vida y lesion
medular

A parte de los problemas motrices y sensitivos que derivan de una LM,
también existen consecuencias a nivel de salud mental, ya que parece

que las personas con LM tienen una especial vulnerabilidad a sufrir
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desordenes emocionales. Un estudio en el que se realizé una encuesta a
443 personas con LM sobre depresion, ansiedad y estrés, y el transtorno
de stress post-traumatico (46) (mediante la Depression, Anxiety and Stress
Scale y la Impact of Events Scale-Revised, respectivamente), concluyé que el
48,5% de la muestra sufria problemas mentales de depresion (37%),
ansiedad (30%), niveles clinicos de estrés (25%) o de trastorno de estrés

post-traumatico (8,4%).

Si comparamos los niveles de calidad de vida de esta poblacién con
respecto a los niveles de calidad de vida en personas sanas, Westgren et
al. (47) realizaron un estudio comparando las puntuaciones del
cuestionario SF-36 (utilizado para medir la calidad de vida) entre las dos
poblaciones anteriormente comentadas. El resultado fue que las
personas con LM traumatica obtuvieron unos niveles de calidad de vida
significativamente menores en todas las subescalas del cuestionario en
comparacién con la poblacidon sana, sin existir diferencias entre las
personas con diferente grado de lesion (excepto en el funcionamiento
fisico). Estos resultados se asociaron a complicaciones médicas como el
dolor neuropitico, la espasticidad y los problemas de vejiga e intestino

neurdgenos.

Post et al. (48) realizaron un constructo sobre los predictores del
bienestar en personas con LM. En dicho trabajo se relacionaron las
caracteristicas de la LM (nivel de la lesioén y si esta es completa o no),
con el estatus de la salud fisica, la cual junto con el estatus de salud

mental, la edad de los sujetos y otras condiciones secundarias formaron
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el estatus de salud social (que estd tremendamente ligado con el nivel de

satisfaccion con la vida).

Por tanto, partiendo de este constructo, si somos capaces de intervenir
sobre el estatus de salud fisica seremos capaces de mejorar en gran
medida el nivel de bienestar de los sujetos. Ademas, si asumimos que la
practica de ejercicio fisico también es capaz de incidir de una manera
positiva sobre aspectos de la salud mental, ya que en poblaciones que
tienen un gran nivel de estrés y/o depresion (49,50) ha resultado ser
eficaz), mediante el uso de un programa de ejercicio fisico en esta
poblaciéon se podria mejorar dos de los aspectos claves para el nivel de
bienestar de las personas con LM. Viéndose reforzada esta teorfa en
trabajos como el de Stevens et al. (51), en el que se expone que existe
una correlacién positiva entre el nivel de actividad fisica (AF) y los

niveles de calidad de vida en personas con LM.

1.2 Actividad fisica y lesion medular

Cuando hablamos de AF en términos generales, nos referimos a
cualquier actividad que implique un movimiento voluntario de los
musculos esqueléticos que resulte en un aumento del gasto energético
(GE). Como se ha mencionado en el apartado anterior, el aumento de
los niveles de AF en personas con LM puede tener repercusiones
positivas en varias dimensiones de la salud, tanto fisica como mental.
Por ello este apartado se va a centrar en exponer los beneficios que

puede producir el aumento de los niveles de AF en personas con LM y
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las intervenciones que se han ido llevando a cabo para promocionar la

AF en esta poblacion.

1.2.1 Beneficios de la actividad fisica en personas con
lesion medular

El hecho de haber sufrido una LM puede llevar a una falta de practica
de ejercicio fisico, lo cual puede llegar a incrementar el impacto de su
lesion afiadiendo un mayor riesgo de complicaciones de salud crénicas
secundarias (52). Ademas, la falta de condicién fisica puede ser un
problema serio para la autonomia de las personas con LM, pudiendo
incluso verse afectados significativamente sus niveles de calidad de vida
tras periodos muy breves de inactividad, colocandolas en una situacion

de dependencia atn mayor si cabe (53).

Por otra parte, la AF en personas con LM puede modular algunas de las
alteraciones debidas a dicha lesion, ayudando en la prevencion primaria
y secundaria de diferentes enfermedades metabdlicas en esta poblacion
(37), a llevar un envejecimiento saludable controlando la pérdida de
masa Osea (54), a reducir los riesgos cardiovasculares (55-57), a reducir
el dolor (58-60), a reducir la espasticidad (61), y/o mejorar variables
respiratorias (e.g. capacidad vital, volumen residual...) (62). Ademais,
mejoras en capacidades fisicas como la fuerza también pueden prevenir

lesiones por sobreuso en las extremidades superiores (63).

De todos estos factores, las mejoras en el sistema cardio-respiratorio en

esta poblacion son cruciales, ya que las enfermedades cardiovasculares
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se han establecido como una de las principales causas de fallecimiento

en personas con LM (64).

En esta linea, Montesinos-Magraner et al. (28) realizaron un estudio con
67 personas con LM completa (T2-T12) en el que hallaron que los
sujetos que eran mas activos fisicamente tenfan un menor nivel de co-
morbilidad, es decir que tenfan un menor nimero de enfermedades o
complicaciones debidas a la lesiéon ademads de la propia LM. Lo cual

refuerza la necesidad de aumentar la practica de AF en esta poblacion.

Con el objetivo de marcar unos minimos de ejercicio fisico a realizar
semanalmente por las personas con LM para la mejora de su salud
cardiometabdlica y de su condicion fisica, se han creado ciertas pautas
basandose en las evidencias cientificas que existian en cada momento
sobre la tematica. Una de las primeras gufas de este tipo que se llevo a
cabo mediante el proceso de Evaluacién de Pautas para Investigacion y
Evaluacién II (AGREE 1I en sus siglas en inglés) fue el de Ginis et al.
(52) el cual ha sido actualizado en el 2018 por Ginis et al. (65)

En esta dltima guia se establecié que para mejorar capacidades como la
respiratoria o la fuerza muscular, las personas con LM deberfan realizar
al menos 20 minutos de ejercicios aerdbicos de intensidad moderada a
vigorosa 2 veces por semana y 3 series de ejercicios de fuerza por cada
grupo muscular funcional con una intensidad de moderada a vigorosa.
Ademais, si se quieren lograr beneficios en la salud cardiometabélica los
ejercicios aerébicos de intensidad moderada o vigorosa deberfan de

llevarse a cabo al menos 3 dias a la semana.
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1.2.2 Intervenciones para aumentar el nivel de actividad

fisica en personas con lesiéon medular
A pesar de los beneficios que puede aportar la practica de ejercicio fisico
y mantener niveles altos de AF a nuestra salud, una gran parte de la
poblaciéon es fisicamente inactiva, siendo mas patente esta inactividad
en personas con LM (66). Un estudio desarrollado por Ginis et al. (67)
expuso que, ademas de ser un grupo poblacional que referfa niveles
bajos de AF, se debe de tener en cuenta a subgrupos como lo son los
adultos mayores, las mujeres, las personas con LM graves, las personas
con LM con mis tiempo de evolucién y/o los usuatios de sillas eléctricas
y de ayudas para la marcha, ya que pueden requerir de una atencién o
recursos especiales para superar barreras para llevar a cabo AF en su

tiempo de ocio.

Por todo lo anteriormente comentado, parte de la comunidad cientifica
dedicada a mejorar la salud de las personas con LM se ha centrado en
crear intervenciones para conseguir aumentar los niveles de AF en esta

poblaciéon (68).

Algunas de las intervenciones llevadas a cabo con el fin de aumentar el
nivel de AF de las personas con LM se han basado en proveer
informacién y recomendaciones para su practica a los sujetos. Arbour-
Nicitopoulos et al. (69) proporcionaron a un grupo de sujetos con LM
una guia de AF para adultos con LM (PAG-SCI) (n=48) y a otro grupo
con el SCI Get Fit Toolkit (n=42). El instrumento PAG-SCI [véase en

Ginis et al. (52)] es una guia general de AF de una pagina de extension
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en la que se refieren pautas y recomendaciones generales para la practica
de ejercicio fisico, especificas para personas con LM. En cambio, el SCI
Get Fit Toolkit [véase en Arbour-Nicitopoulos et al. (70)] es un
documento de 4 paginas que contiene un resumen del PAG-SCI,
sugerencias de actividades para usuarios de sillas de ruedas manuales y
eléctricas, informacién sobre como planificar el entrenamiento,
beneficios de la AF moderada y vigorosa (AFMV), barreras comunes
para su realizacion y estrategias para su afrontamiento y consejos de
seguridad. En este caso, ninguna de las dos intervenciones logrd
incrementar los niveles de AF de una manera significativa en los sujetos
que componian sus respectivos grupos. Por otra parte, Zemper et al.
(71) optaron por crear una intervencion en la que se realizaron talleres
de bienestar orientados a personas con LM en los que se abordaron
tematicas como la nutricién, el manejo del estilo de vida y la AF. El
grupo al que se le aplico la intervencidon mostré mejoras en algunas
variables relacionadas con la AF, autoeficacia y comportamientos

relacionados con la salud.

Arbour-Nicitopoulos et al. (72) en cambio, realizaron una intervencion
mediante la redacciéon de planes de accién (rutinas de entrenamiento)
para realizar 30 minutos de AFMV tres dfas a la semana durante su
tiempo de ocio combinandolos (0 no) con planes de afrontamiento.
Finalmente, los autores declararon que el grupo en el que se combinaron
las rutinas de entrenamiento con planes de afrontamiento mostré un
nivel de AF significativamente mas elevado que el que unicamente

utilizé las rutinas de entrenamiento.
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Por otra parte, estudios como el realizado por Froehlich-Grobe et al.
(73), Arbour-Nicitopoulos et al. (74) o Tomasone (75) intentaron
valorar la importancia del apoyo de personal especializado (no
presencial, via telefonica) para promocionar la AF. Froehlich-Grobe et
al. (73) se centraron en el estudio del efecto de este tipo de refuerzo en
el cumplimiento (o no) de rutinas de entrenamiento en usuarios de silla
de ruedas inactivos (el 40,1% de la muestra tenia LM). Los resultados
hallados por los autores mostraron que el grupo al que asignaron apoyo
de personal especializado mostr6 niveles de AF superiores al grupo que
no recibi6 esta asistencia, aunque en cambio no reportaron diferencias
significativas entre ambos grupos en cuanto a las variables fuerza y
capacidad aerébica. Arbour-Nicitopoulos et al. (74) siguieron una tactica
similar y ofrecieron un contacto telefénico de un entrenador especialista
en ejercicio fisico y LM a 53 personas con este tipo de lesion. Los
autores registraron los datos que proporcionaron los sujetos
respondiendo telefénicamente a un cuestionario sobre la intencién de
realizar AF y otro sobre las AF autoreportada en los dltimos 7 dias en
su tiempo de ocio al principio y a los 2, 4 y 6 meses durante la
intervencion. Como resultado se observé una tendencia a que los
participantes realizaran AFMV en su tiempo libre a los 6 meses en
comparaciéon al momento de inicio de la intervencion. De la misma
manera, Tomasone et al. (75) realizaron una intervencion muy similar a
la de Arbour-Nicitopoulos et al. (74), aunque ademas en este estudio se

les proporcioné formacioén a todos los sujetos mediante el envio de un

paquete de bienvenida formado por el PAG-SCI, el SCI Get Fit Toolkit,
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dos bandas elasticas, una guia de instrucciones, una hoja de consejos de
seguridad para el ejercicio, consejos y estrategias para alcanzar los
objetivos de AF, y una tabla de clasificacion de la intensidad de las
actividades. Los autores justifican que mediante esta intervencion se
logré mantener la intenciéon de realizar AF y aumentar el tiempo
dedicado al entrenamiento de fuerza y los niveles totales de AF realizada

durante el tiempo de ocio.

Otros trabajos como los de Nooijen et al. (76,77) hacen hincapié en la
importancia de las intervenciones sobre el comportamiento y la
motivacion en la adopciéon de modos de vida saludable en general. En
los trabajos mencionados la poblacién de estudio fueron personas con
LM subagudas (con una media de 6 meses de evolucién). En ambos
estudios la muestra se dividié6 en dos grupos (uno que actué como
control y otro como experimental), donde la unica intervencién que se
realizé en el segundo grupo fueron 13 entrevistas con un entrenador
formado en entrevistas motivacionales. En el primer estudio (76) los
autores se centraron mas en cuantificar los cambios en los niveles de
AF, mientras que en el segundo (77) se centraron mas en los cambios a
nivel fisiologico y social de los sujetos. Nooijen et al. (76) hallaron que
el grupo experimental aumenté su nivel de AF (medida con un
acelerometro colocado en las sillas de ruedas de los sujetos para llevar
el seguimiento oportuno), ademas de mejorar la AF auto-reportada. En
cambio, no se registraron cambios significativos en cuanto al tiempo de
actividades sedentarias. Por otra parte, Nooijen et al. (77) hallaron

mejoras en la participacion social y en variables relacionadas con la salud
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cardiovascular de los sujetos.

Latimer et al. (78) realizaron un estudio en el que se aplicé una
intervencion mediante la estrategia de intencién de implementacion para
la promociéon de AF en personas con LM. Los investigadores
contactaron con los sujetos del grupo experimental y les comunicaron
que debian de realizar 30 minutos de AFMV tres dfas a la semana,
ayudandoles a crear una rutina de entrenamiento (haciendo que los
sujetos especificaran el tipo, intensidad y duracién de las actividades a
realizar). Ademas, se le envi6 a cada uno de los participantes un
calendario con la planificacién que habian establecido via e-mail, con el
fin de que consultaran sus rutinas y pudiesen llevar un seguimiento y
marcar si las realizaban o no. Esta técnica resulté obtener mejores
resultados en cuanto a la realizacion de AF en comparacién al grupo
control, y también mostraron una mayor motivaciéon y confianza para la

planificacién de ejercicio fisico.

Por dltimo, Letts et al. (79) afirmaron que tanto internet como el
ordenador en si eran vias de comunicacién validas y factibles para
promocionar la AF en personas con LM. En los ultimos tiempos
algunos investigadores se han centrado en la utilizaciéon de recursos
electrénicos para promocionar la AF en personas con y sin LM (80—82).
Aunque bien es cierto que la aplicaciéon de este tipo de intervenciones
es aun escasa en esta poblacién podemos destacar estudios recientes
como el de Gaffurini et al. (80) o Hiremath et al. (82). En el caso de

Gafturini et al. (80), los autores no aplicaron una intervencién en si, sino
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que realizaron un trabajo en el que se estudio si el uso de videojuegos
activos o exergarmes (utilizando la NintendoWii con el juego WiiSports),
son capaces de aumentar realmente el GE en personas con LM. La
respuesta a la pregunta de investigacion fue si (especialmente en el juego
de boxeo), dejando abierta la puerta para la realizacién de futuras
intervenciones que utilicen exergames para aumentar el nivel de AF en
esta poblaciéon. Por otro lado, Hiremath et al. (82) realizan un
acercamiento a la creaciéon de una mHealth (aplicacién movil destinada
a mejorar variables relacionadas con la salud) para personas con LM
para la promocién de AF. En dicho estudio, se cre6 una mHealth que
recibia informacion del acelerometro de un smartwatch (reloj inteligente)
y de un dispositivo colocado en una de las ruedas de la silla de los sujetos
para calcular aproximadamente el GE diario de cada uno de ellos.
Aunque se traté de un estudio piloto, los autores declararon que la
mayoria de los sujetos del grupo experimental incrementaron sus niveles

de AF ligera y/o moderada.

Estas ultimas intervenciones realizadas mediante aparatos tecnologicos
pueden ser de gran interés. Actualmente los avances tecnolégicos han
conseguido que los llamados smartphones se hallen al alcance de la
mayoria de la poblacién (83,84), convirtiéndolos en instrumentos con
unas caracteristicas muy interesantes para poder llevar a cabo futuras
intervenciones por todas las funciones que se pueden implementar en

ellos.
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1.3 Gasto energético y lesion medular

Como se ha podido ver en el apartado anterior, el GE es una variable
tremendamente relacionada con la AF. Dicho este, antes de profundizar
mas en la literatura sobre el GE en personas con LM se debe definir
correctamente el concepto de GE, asi como los tipos de subcategorias

existentes.

Cuando hablamos de GE nos referimos a la energfa total que un
individuo utiliza para manter sus funciones corporales basicas y como
resultado de la AF realizada (85). Teniendo en cuenta esta definicion,
podemos encontrar diferentes subclasificaciones de este termino como
por ejemplo el gasto metabodlico basal (GMB), el gasto energético en
reposo (GER) y el gasto energético debido a la AF (GEAF). Los dos
primeros términos son muy similares, ya que basicamente expresan la la
energia minima que las personas necesitan para vivir, aunque la GMB se
debe de medir inmediatamente después del despertar en la mafiana, en
ayuno y en una posicion de relajaciéon absoluta, en cambio, la GER
puede medirse en cualquier momento del dia siempre que hayan
transcurrido entre 3 y 4 horas desde la dltimo comida. Por ultimo, la
GEATF es el total de energfa que un individuo invierte en la realizacion
de cualquier movimiento voluntario de los musculos esqueléticos. El

conjunto de todas estas variables componen el gasto energético total

(GET).
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De todas las subclasificaciones de GE expuestas, la GEAF es la mas
variable y en la que, por tanto, mas podemos producir cambios mediante

intervenciones en el Aambito de la salud.

Un aspecto importante desde el punto de vista de la salud y la AF es
analizar el GE de las personas con LM para poder disefiar unas dietas y
unas guias de ejercicio fisico adecuadas para ellas. Pero algunas
publicaciones nos hacen saber de la dificultad y el desafio que supone

medir la AF y el GE en personas con LM (86,87).

Ademas, cabe destacar que el GMB de personas con LM puede diferir
de las de personas sanas, por tanto, se requiere de modelos de
estimacion del GE especificos para esta poblacion. Estas diferencias
pueden deberse a la atrofia muscular existente por debajo del nivel de la
lesion y la alta masa grasa relativa de los individuos con LM en

comparaciéon con las personas sanas, ya que son factores que pueden

resultar en una disminucién del GMB (88,89).

En la literatura cientifica se han especificado hasta la fecha mas de 30
técnicas para la medicién de la AF y/o el GEAF (90), destacando entre
ellas algunas como la técnica del agua doblemente marcada (91), el uso
monitores de ritmo cardfaco (92), la calorimetria directa e indirecta
(93,94), el uso de instrumentos autoinformados (87) o la acelerometria

95).

De entre todos los métodos anteriormente mencionados cabe sefalar a

la calorimetrfa directa como el mas preciso para desarrollar estas
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mediciones de GEAF (90). Aunque también cabe decir que es una
técnica tremendamente costosa en cuanto a términos econdmicos se
refiere, requeriendo de la instalacién de una camara de unas dimensiones

similares a las de una habitacién.

En cambio, la calorimetria indirecta (aunque en un rango menor)
también ha resultado una herramienta fiable y precisa para el calculo del
GEAF. El precio del instrumental es mds asequible (un analizador de
gases) y el hecho de que actualmente existan dispositivos portatiles hace
posible llevarla a cabo mediciones en situaciones de desplazamiento. Por
ello, esta técnica se considera un buen go/d standard a la hora de validar
otros instrumentos de medicién como los acelerometros. Aunque es un
instrumento valido para el registro del GE producido durante la AF en
personas con LM, la utilizacién de estas herramientas en estudios de
intervencion para registrar la AF que realizan los usuarios durante su
vida diaria resultarfa en un costo muy alto y en una gran molestia para
los sujetos. Esto se debe a que, aunque el aparataje es mas econémico
que el de otras opciones, sigue teniendo un precio muy elevado y los
grupos de investigacion no pueden disponer de suficientes unidades
como para poder monitorizar a un gran nimero de sujetos al mismo
tiempo. Asimismo, el analizador de gases portatil debe de estar
conectado al sujeto mediante el uso de una mascara que cubra nariz y
boca, y ademas este debe de cargar con un chaleco en el que se sitte el
analizador con la correspondiente baterfa. Por tanto, el uso de este tipo

de material queda descartado para este tipo de mediciones de campo.
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A continuacién, se van a explicar detalladamente las técnicas de
medicion del GEAF mediante instrumentos autoinformados y

acelerometria. Siendo estos dos los métodos mais utilizados en la

medicion del GEAF y/o la AF en usuarios de silla de ruedas (87).

1.3.1 Instrumentos autoinformados para la estimacion

del gasto energético
Los cuestionarios han sido herramientas utilizadas para reportar los
niveles de AF en diversos tipos de poblacién (96-98). Concretamente,
si nos centramos en la poblaciéon con LM, existen 3 instrumentos de
evaluaciéon de AF autoreportada que se han utlizado en la literatura
cientifica: el Physical Activity and Disability Survey (PADS) (99), el Physical
Activity Scale for Individuals with Physical Disabilities (PASIPD) (100) y el
Physical Activity Recall Assessment for People with Spinal Cord Injury (PARA-
SCI) (101).

El PADS fue uno de los primeros cuestionarios diseflados para el
calculo de la AF en personas con diversidad funcional. Este instrumento
fue validado en una amplia gama de poblaciones como personas que
han sufrido un ictus o personas con diabetes tipo 2, por lo cual parece
que no es capaz de registrar muchas de las actividades especificas de
personas que se desplazan en silla de ruedas. Este cuestionatio consta
de 46 preguntas, las cuales cubren un espacio temporal de 7 dias. La
puntuacién obtenida se halla registrando el tiempo que se le dedica a

cada actividad y multiplicindolo por un valor establecido segun el tipo
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de actividad. A mayor puntuacién en el cuestionario, mayor nivel de AF

reportado.

En cambio, el PASIPD es un cuestionario que, aunque ha sido validado
en poblaciones con deficiencias visuales o auditivas, también lo ha sido
en personas con SCI y otras poblaciones con discapacidad motriz, e
incluye diversas actividades tipicas de personas que se desplazan en silla
de ruedas. Este cuestionario esta formado por 13 preguntas que abordan
actividades de reparacion del hogar o jardineria, trabajo en el hogar, AF
vigorosa, AF moderada y la actividad laboral. En este caso, la
puntuacién se obtiene multiplicando el promedio de horas por dia de
cada elemento por un valor de MET asociado a la intensidad de la
actividad. Como resultado del cuestionario hallamos una puntuacion
expresada en METS (unidad de medida del indice metabélico). De
Groot et al. (102) publicaron una validacién del constructo del PASIPD
en personas con LM, identificando asi diferencias de puntuaciones en
funcién del nivel y el tiempo de evolucién de la lesion, hallando ademas
correlaciones débiles entre las puntuaciones totales del PASIPD vy
parametros de capacidad fisica (fuerza muscular, pico de oxigeno y
produccion maxima de energfa). Ademas, van der Ploeg et al. (103)
realizaron un estudio de fiabilidad test-retest y de validez de criterio
(comparado el PASIPD con un acelerometro). Se obtuvo un coeficiente
de correlacion de Spearman de 0,77 para el estudio de fiabilidad test-
retest y de 0,30 cuando se compararon las puntuaciones totales del
PASIPD con las del acelerémetro. Por ultimo, los autores declararon

que el PASIPD mostré una fiabilidad y una validez de criterio
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comparable a la de cuestionarios de AF establecidos en la literatura para

poblacién general.

Si hablamos del PARA-SCI, debemos de decir en primera instancia que
es el tnico cuestionario desarrollado especificamente para la medicion
de la AF en personas con LM. Este instrumento se disefi6 para llevarse
a cabo como una entrevista telefénica semiestructurada en la que el
entrevistador es guiado mediante un diagrama de flujo y preguntando al
entrevistado sobre las acciones realizadas en diferentes momentos del
dfa, registrando la informacién de 3 dfas en total. El entrevistador
registra la actividad realizada y el nimero de minutos que se le dedica, y
las clasifica segtn su intensidad, obteniendo de esta manera informacion
sobre los minutos que se le dedica a la AF ligera, moderada y/o vigorosa
por separado, y con el sumatorio de estas la AF total. De este
cuestionario se realizaron estudios de validacion tanto de criterio como
de constructo (101,104). Ginis et al. (101) realizaron el estudio de
validacion de criterio, hallando correlaciones de 0,27; 0,63; 0,88 y 0,79
entre el VO2 y la AF de intensidad ligera, moderada, vigorosa y total
respectivamente. Latimier et al. (104) por su parte, pusieron a prueba la
validez del constructo mediante correlaciones con la fuerza muscular y
capacidad aerdbica y mediante comparaciéon de grupos extremos. Los
autores hallaron pocas correlaciones significativas en las sub-categorias
de las variables fisicas analizadas, siendo ademas estas correlaciones
débiles. Por dltimo, las comparaciones con grupos extremos mostraron
efectos de la edad, el sexo y la pertenencia a entidades deportivas, pero

no entre el nivel y grado de la LM.
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Una vez desarrollados y explicados estos instrumentos, cabe decir que
ninguno de los cuestionarios desarrollados hasta la fecha y utilizados
parala medicién de la AF en personas con LM resulta totalmente idoneo
para llevar a cabo esta tarea. Aunque si que pueden reportarnos
informacién importante sobre las actividades que dicen realizar los

sujetos (sobre todo el PASIPD y el PARA-SCI).

1.3.2 Acelerometria

Aunque, como se ha explicado anteriormente existen un gran numero
de herramientas y técnicas que se han utilizado para medir el GEAF en
personas con LM, algunas de estas presentan dificultades para
integrarlas en la vida cotidiana de los sujetos (eg. calorimetria directa e
indirecta) o son poco precisas (e.g. instrumentos autoinformados o
monitores de frecuencia cardiaca). Como alternativa a ellas podemos
recurrir al uso de la acelerometria, la cual, segun Liu et al. (105) es una
opcién econdmica, precisa y que no presenta dificultades para integrarla

en la vida cotidiana de los sujetos.

La acelerometria es una técnica mediante la que se pueden registrar las
aceleraciones y/o desaceleraciones de un cuerpo, siendo los
acelerometros los instrumentos que se utilizan para llevarla a cabo
(106,107). Asimismo, estos aparatos han sido utilizados en un gran
numero de trabajos para calcular la AF en diferentes tipos de poblacion,

incluyendo a las personas con LM (28,108-110).

Habitualmente, para la medicion de AF encontramos dos tipos de

acelerémetros segun los planos que registre: uniaxiales o triaxiales.
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Como se puede deducir de su nombre, los acelerometros uniaxiales
unicamente registran las aceleraciones en un plano de movimiento (este
dependera de la posicion en la que se coloque), en cambio los
acelerometros triaxiales son capaces de registrar datos en los planos
vertical, anteroposterior y mediolateral (111). Siendo teéricamente los

acelerometros triaxiales una herramienta mas precisa para el calculo de

la AF (112).

Tsang et al. (113) llevaron a cabo una revision sistematica sobre la
validez de los monitores de actividad en usuarios de sillas de ruedas
diferenciando entre los estudios que utilizaban monitores comerciales
con algoritmos predeterminados o personalizados y los que
cuantificaban la AF con dispositivos y algoritmos personalizados. En
este trabajo se sitda a los acelerémetros triaxiales como los mas usados
para la validacién y creaciéon de modelos de estimacion de GEAF en
personas con LM. En concreto, el acelerometro Actigraph GT3X

(Figura 2) y su variante GT3X+.

Figura 2.Acelerémetro triaxial Actipraph GT3X

Uno de los trabajos que engloba la revision sistematica de Tsang et al.

(113) y que debe de ser mencionado es el de Garcia-Masso et al. (114),
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cuyo hallazgo ha sido considerado por un estudio reciente como un
modelo con un buen rendimiento para la estimaciéon del GEAF
comparado con otros que usan dispositivos portatiles en personas con
LM (115). Garcia-Massé et al. (114) validaron el uso del acelerometro
triaxial Actigraph GT3X mediante modelos lineales multiples (MLM),
identificando ademas cual era la mejor localizacion para colocar el
dispositivo (pecho, cintura, mufieca mano dominante o mufieca mano
no dominante). Los autores de dicho trabajo consiguieron realizar un
modelo de estimaciéon del GEAF valido y concluyeron que el mejor
lugar de los estudiados para colocar el acelerometro fue la mufnieca de la
mano no dominante. Dicho modelo obtuvo un valor r de 0,86 y un error

cuadratico medio de 2,23 ml kg'! min-1.

Habitualmente este tipo de instrumentos solo se hallan en las manos de
investigadores o de profesionales de la salud interesados en cuantificar
la AF de sus sujetos o pacientes. En cambio, los avances tecnolégicos
han logrado que este tipo de herramientas se implementen en aparatos
tan comunes y que estan al alcance de la mayoria de la poblaciéon como

lo son los smartphones (116).

Algunos estudios recientes realizados con poblaciones no afectas de LM
ya han realizado validaciones de estos dispositivos para la medicion de
AF mediante los acelerometros que llevan incorporados (116,117).
Aunque hasta donde sabemos, todavia no existen trabajos que hayan

abordado de una manera eficaz este tipo de validaciones en personas

con LM.
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La posibilidad de wutilizar un swartphone como herramienta para
cuantificar la AF en personas con LM de una manera efectiva puede
abrir la puerta a la realizacion de estudios centrados en la promocién de
AF en esta poblacion desde diferentes perspectivas. Esta herramienta se
puede utilizar como un simple cuantificador de la AF para proveer a los
investigadores datos fiables sobre la AF realizada por los sujetos, o en
cambio, puede ser una herramienta basica en la intervencion realizada,
proporcionando estos datos a los mismos sujetos para que ellos puedan

llevar un seguimiento de la AF que realizan.

1.4 Obijetivos e hipotesis

Los objetivos principales que se fijan para alcanzar tras la realizacion de

este proyecto de investigacion son:

1. Validar el uso del acelerometro de un Swartphone para cuantificar
el GEAF en personas con LM completa dorsal.

2. Crear una mHealth en la que se implemente la ecuaciéon
resultante de dicha validacién, y que incluya ejercicios fisicos
especificos para personas con LM completa dorsal, con el fin
promocionar la AF en esta poblacién.

3. Analizar la usabilidad de la mHealth ParaSportAPP.

4. Analizar si el uso de la mHealth es capaz de producir cambios a
nivel caridiorespiratorio, en los niveles de AF autoreportados y
en los niveles de calidad de vida, independencia, ansiedad,

depresion y resilencia.
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La hipotesis inicial que se plantea es que se va a conseguir realizar la
validacion del uso del acelerémetro de un smartphone para la
cuantificacién de la AF en personas con LM completa dorsal, que se
va a conseguir crear una mHealth operativa, y que la intervencion
realizada con esta va a mostrar mejoras sobre las variables

estudiadas.

Estas hipotesis se basan en la premisa de que los acelerometros de
los smartphones pueden ser validos para cuantificar el GEAF en
personas con LM. Por otra parte, las mHealth son herramientas que
se han utilizado en diferentes intervenciones que tuvieron con el fin
modificar o controlar diferentes factores relacionados con la salud,
y pueden tener un gran potencial para promocionar la AF gracias a

su gran accesibilidad.

58



METODOLOGIA

2.1 Estudio 1

2.1.1. Disefio del estudio

2.1.2. Participantes

2.1.3. Material

2.1.4. Procedimiento experimental

2.1.5. Analisis de los datos

2.2 Estudio 2

2.2.1. Disefio del estudio

2.2.2. Participantes

2.2.3. Material

2.2.4. Procedimiento experimental
2.2.5. Analisis de los datos

2.2.6. Analisis estadistico







Metodologia

2. METODOLOGIA

Este trabajo de investigacion se compone por dos estudios
independientes con el fin de conseguir alcanzar todos los objetivos que
se han marcado en el apartado anterior. Por ello, en este apartado se va

a pasar a desarrollar la metodologia de cada uno de ellos por separado.

2.1 Estudio 1
2.1.1 Disefio del estudio

El estudio planteado se bas6 en un disefio descriptivo transversal. Con
el objetivo de validar el uso del acelerémetro de un smartphone para
cuantificar el GEAF en personas con LM completa dorsal, un grupo de
sujetos de esta poblacién realizaron de manera individual una sesién en
la que tuvieron que llevar a cabo una rutina de actividades. Durante la
sesion se monitorizo el VO2 y se registraron las aceleraciones
producidas en el brazo no dominante de los sujetos. Posteriormente, se
analizaron dichos datos para hallar un modelo vélido con el que estimar

el GEAF mediante las aceleraciones obtenidas por el smartphone.

2.1.2 Participantes

Con el fin de reclutar a los sujetos se utiliz6 un muestreo de casos
consecutivos de las personas con LM dorsal completa usuarias de silla
de ruedas a tiempo completo que estaban registradas en las instituciones
clinicas del Hospital la Fe (Valencia, Espafia) y/o la Asociaciéon
Provincial de Lesionados Medulares y Grandes Discapacitados

(Valencia, Espana).
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Los criterios que se marcaron para la inclusiéon de los sujetos en el
estudio fueron: i) tener una LM entre T2 y L5 de al menos un afo de
evolucién, ii) ser usuarios de silla de ruedas a tiempo completo vy iii)
haber perdido completamente la funcién motora de sus extremidades
inferiores, descrita como una puntuacion de 0 en los {tems de las

extremidades inferiores de la escala AIS.

Como resultado del proceso anteriormente descrito se consiguid
reclutar a 20 sujetos para participar en el estudio. Los participantes
tenfan una media (desviacién tipica) de 45,7 (8,37) afios, un peso de 74,8

(18,05) kg y una altura de 173,1 (12,47) cm.

Este estudio fue aprobado por el comité ético de la Universidad de
Valencia y todos los sujetos dieron su consentimiento informado por

escrito para participar en el estudio.

2.1.3 Material

Para la consecucion de los objetivos marcados en este estudio y con el
fin de poder obtener registros del VO2 y de las aceleraciones se hizo uso
de dos instrumentos: el analizador de gases K4b? (Cosmed, Roma, Italia)
y el smartphone basado en el sistema operativo Android, MI A2 (Xiaomi,
Pekin, China).

2.1.3.1 Analizador de gases

El analizador de gases portatil K4b? (Figura3) (118) fue el instrumento

utilizado para monitorizar el VOa. Este dispositivo de calorimetria
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indirecta utiliza la tecnologia respiracion a respiracion (breath-by-breath)

para el calculo del intercambio de gases pulmonares (VO2y VCOy).

Figura 3. Unidad portatil K4b? con mascara buco-nasal

Este dispositivo puede ser utilizado de tres modos diferentes segin los
requerimientos de la prueba a realizar: almacenando la informacién en
el mismo aparato, mediante telemetria y/o conectado directamente al
ordenador. Para la realizaciéon de este estudio se hizo uso de la primera
opcioén, guardando los datos después de cada prueba y volcandolos en
un ordenador tras su finalizacién. La memoria de almacenamiento
interno del analizador de gases K4b? tiene una capacidad de 16000
respiraciones y la autonomia de la baterifa del dispositivo es de 6 horas.
Las dimensiones del instrumento son de 170 x 55 x 100 mm, y tiene un

peso de 475g.

Para registrar correctamente los gases, el participante debe de llevar una

mascara buco-nasal (véase en la Figura3) para evitar las perdidas de aire.
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Esta mascara estaba conectada a una turbina digital bidireccional de
28 mm de didmetro, la cudl también estuvo acoplada a un medidor de
flujo opto-electronico (rango de flujo de 0,08-20 1/s; rango de
ventilacién de 0-300 1/m). Los gases expirados pasan desde esta turbina
a un tubo de Nafion® desde el cual se bombean hacia los sensores de

gases, cuyas especificaciones técnicas se muestran a continuacion

(Tabla3).

Tabla 3. Especificaciones técnicas de los sensores de gases del analizador de gases K4b?

Sensor de O, Sensor de CO-
Tipo GFC NDIR
Rango 7-24% 0-10%
Tiempo de respuesta 120 ms 100 ms
Precision 0,02 % 0,02 %

Como se ha mencionado en apartados anteriores, la calorimetria
indirecta es una de las técnicas mas utilizadas como go/d standard para la
mediciéon del GEAF. Ademas, el dispositivo K4b? se sitia como el
instrumento de este tipo mas utilizado para la validacién de monitores

de actividad en personas usuarias de silla de ruedas (113).

64



Metodologia

2.1.3.2 Acelerometro

Los datos de las aceleraciones se registraron con el acelerémetro triaxial
incorporado en el smartphone basado en el sistema operativo Android,
MI A2 (Xiaomi, Pekin, China). Este dispositivo contaba con un
procesador Qualcomm Snapdragon 660 de 8 nucleos y 4 GB de RAM
(Figura 4).

Figura 4. Smartphone M1 A2 (Xiaomi, Pekin, China)

La velocidad de muestreo fue de 50 Hz. Se utiliz6 la APP movil Physics
Toolbox Suite (Vieyra Software, Washington DC, EE.UU.) (119) para
especificar dicha velocidad de muestreo, guardar y exportar los datos de

aceleracion a un ordenadot.

2.1.4 Procedimiento experimental

En primer lugar, los sujetos firmaron el consentimiento informado y
voluntario. A continuacion, se paso6 a equipar a los participantes con los

instrumentos mencionados en el subapartado anterior.
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Se les colocé el smartphone en la parte superior del brazo no dominante
(concretamente, en la superficie lateral del brazo a mitad de camino
entre la apdfisis del acromion y el epicondilo lateral del humero). La
decision de situar el dispositivo en el brazo no dominante se debi6 a los
resultados obtenidos por Garcia-Massé et al. (114), los cuales
observaron que colocando el acelerémetro en la mufieca no dominante
obtuvieron mejores valores que cuando se colocé en la dominante. Para
conseguir que el smartphone estuviese bien sujeto y fijo al cuerpo del
sujeto se utilizo6 un brazalete especifico para realizar ejercicio fisico

ArmbandSpider (CellularLine, Milan, Italia).

Ademis, también se equipd a los sujetos con el analizador de gases
K4b2. En este caso se les colocé un chaleco especifico del producto en
el que se ubicé la baterfa del dispositivo en la parte delantera y la unidad
central en la parte trasera. Se comprob6 qué talla de mascara buco-nasal
se ajustaba mejor a las dimensiones de la cabeza del sujeto y se les fijo
con unos agarres especificos para este fin. Por ultimo, se asegur6 que
todas las conexiones tanto de la mascara con la unidad central, como de
la unidad central con la baterfa externa estuvieran correctamente
acopladas (ver Figura 5 para observar la configuracion de la
instrumentalizacién). Cabe destacar que previamente a la utilizacién del
K4b2, se llevaron a cabo las calibraciones del aire de la habitacién, del
gas de referencia y del retardo de gas (segin el manual de uso del
instrumento). Ademas, todas las mdscaras buco-nasales fueron
desinfectadas antes y después de su utilizacién segun las normas del

fabricante.
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Figura 5. Participante equipado con los instrumentos. a) Cosmed K4b? b) Swartphone con

acelerémetro incorporado

Una vez equipados con el instrumental necesario para registrar los datos
de las aceleraciones y del VOo, los sujetos pasaron a realizar una rutina
de actividades de la vida diaria (Tabla 4). Cabe decir que, antes de
empezar la recoleccion de datos se sincronizaron manualmente ambos
dispositivos (acelerometro y analizador de gases), y durante las
mediciones se fueron realizando marcas temporales en el analizador de
gases para poder diferenciar con claridad el inicio y la finalizacién de

cada actividad para su posterior analisis.

Estas actividades fueron seleccionadas por estar descritas en la literatura
cientifica como algunas de las mas comunes entre las realizadas por
personas con LM (114,120,121). De hecho, se utilizaron las mismas
actividades que las empleadas en el estudio de Garcfa-Masso et al. (114),
sustituyendo unicamente las actividades de realizar transferencias y
propulsiéon pasiva por las de limpiar cristales y planchar ropa. Esta
decision se tomé debido a que la acelerometria tiene limitaciones a la

hora de calcular el GEAF de ejercicios de fuerza (entre los cuales
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podriamos englobar las transferencias), y a que la propulsion pasiva
resultaba muy similar a otras actividades sedentarias incluidas como ver
la television o trabajar con el ordenador. De esta manera, afadiendo las
actividades de limpiar cristales y planchar la ropa se pretendié aumentar
la diversidad de situaciones del dfa a dia utilizadas para crear el modelo

de estimacion del GEAF.

Tabla 4. Rutina de actividades

Otden Actividad Tipo

1 Estar tumbado Sedentaria

2 Ver la television Sedentaria

3 Trabajar con el Sedentaria

ordenador

4 Trasladar cajas Tarea doméstica
5 Fregar el suelo Tarea doméstica
6 Limpiar cristales Tarea doméstica
7 Planchar ropa Tarea doméstica
8 Ergémetro de brazos Locomocién

9 Propulsién lenta Locomocién
10 Propulsién rapida Locomocién

Cada una de las 10 actividades seleccionadas se realiz6 durante 5
minutos, dejando un tiempo de descanso de entre 1 y 2 minutos entre

actividades.
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Para la realizacion de la actividad de estar tumbado los sujetos realizaron
previamente una transferencia a una camilla dénde se colocaron en
posicion decubito supino. Para disminuir las molestias ocasionadas por
el K4b? en esta posicion, el chaleco fue desabrochado, y la unidad

central fue situada al lado de los sujetos en la camilla.

Una vez finalizada esta tarea se les volvié a colocar el chaleco y se paso
a la realizacion de la segunda y tercera tarea. Para ello, los sujetos se
situaron enfrente de un ordenador portatil en el que se les mostré un
monologo humoristico durante los 5 minutos que durd la actividad.
Posteriormente, y para cumplir con la actividad de trabajar con el
ordenador, los sujetos buscaron una noticia en internet y la

transcribieron a un documento Word.

Para la tarea de trasladar cajas se prepararon tres cofres de 1, 2y 3 kg de
peso respectivamente. Previamente al inicio de la actividad se les explico
a los sujetos que debian de coger unicamente un cofre y llevarlo hasta
otra mesa situada a 10 metros, y después debian de volver a recoger otro
cofre. Una vez que se hubiesen trasladado los tres cofres, los sujetos
debian de repetir la accién depositandolos de nuevo en la mesa inicial,
y repetir esta tarea tantas veces como fuese necesario hasta llegar a los 5

minutos de duracion.

Para las actividades de fregar el suelo y limpiar cristales se les facilité a
los sujetos una fregona con un cubo lleno de agua y unos trapos limpios

y limpiacristales. En estas tareas los sujetos fregaron el suelo y limpiaron
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los cristales del laboratorio donde se realizaron las actividades, con la

unica indicacién de que lo hiciesen como lo harfan en sus domicilios.

A continuacion, se pasoé a realizar la tltima actividad referenciada como
tarea doméstica (planchar ropa). Para el desarrollo de esta tarea se les
facilité una tabla de planchar de altura regulable para adaptarla a cada
sujeto y una plancha de ropa. Durante los 5 minutos de duracién de la
actividad los sujetos debian de planchar un conjunto de piezas de ropa

de la misma manera que lo harfan en su domicilio.

Una vez concluida la realizacion de las tareas sedentarias y domésticas
se pasé a la ejecucion de las clasificadas como locomotoras. Para
desarrollar la primera tarea se utiliz6 un ergémetro de brazos
EXCITE® TOP (Technogym®, Cesena, Italia). Debido a la variedad
de la muestra se les indicé a los sujetos que se autorregulasen la potencia
del ergdmetro para realizar el ejercicio a una intensidad que les supusiera
un esfuerzo intenso pero que pudiesen mantener durante 5 minutos.

Para ello, se les mostr la escala de percepcion del esfuerzo y se les

indic6 que la intensidad debfa de ser de 7-8 sobre 10 (122).

Para finalizar, los sujetos fueron trasladados a un pasillo de unos 25
metros de largo por 5 de ancho con un suelo liso con un coeficiente de
rozamiento bajo para realizar las actividades de propulsion de la silla de
ruedas. Para la propulsién lenta se les dijo que debfan de ir a una
velocidad similar a la que adoptarfan si estuviesen paseando durante 5
minutos, y para la propulsién rapida se les indicé que se desplazasen

como si tuvieran prisa por llegar a algun sitio.
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Una vez se finaliz6 la rutina de tareas se pasé a retirar el instrumental a

los sujetos y a desinfectar las mascaras buco-nasales.

2.1.5 Analisis de los datos

En cuanto al andlisis de las sefiales de acelerometria, para cada actividad
se calcularon 55 variables, incluidas 13 variables para cada eje (es decir,
X, Yy Z)y el vector resultante VR = sqrt(x? + y? + z?) asi como tres
variables correspondientes a la correlacion cruzada entre los tres ejes

ortogonales, que se incluyeron en el analisis.

Las variables relativas a la acelerometria se estimaron de la siguiente
manera. Inicialmente, se dividié cada eje y el vector resultante en
ventanas de un minuto. Para cada ventana temporal, estimamos los
siguientes estadisticos: la desviacion estandar, la varianza, los percentiles
10, 25, 50, 75 y 90 y el rango intercuartilico. También se estimo la
funcién de autocorrelacién con un desfase de un dato (un segundo) de
cada ventana de tiempo de un minuto, como medida de la dindmica
temporal (123). Las sefiales de aceleracion fueron analizadas usando una
transformacion wavelet de dos niveles, siendo la onda madre la
Daubechies 2 (124). Se calcularon las normas FEuclidianas de los
cocficientes de detalle para los primeros y segundos niveles de
resolucién y los coeficientes de aproximacion del segundo nivel,
comunmente denominados ND1, ND2 y NA2, respectivamente (125).
También se calculd la entropia de la muestra para cada eje, utilizando
una tolerancia de 0,3 SD y una longitud del patrén de 2 (126). Por

ultimo, ademas de las 52 variables resultantes del calculo de las 13
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variables para cada eje y el vector resultante, estimamos la correlacion
cruzada entre los tres ejes ortogonales (correlaciones cruzadas x-y, y-z,
y x-z) (127), lo que produjo tres variables adicionales, para un total de

55 variables.

Posteriormente, una vez analizadas todas las variables relativas a las
sefiales de aceleromettria, se aplic6 un modelo lineal maltiple (MLM) con
un método de validacion cruzada 70-fold (128,129), utilizando el
consumo medio de oxigeno (VOz, ml'kg'-min') para cada minuto
como variable dependiente y las variables de aceleracién como variables
de entrada. Como resultado se obtuvieron tres MLM diferentes: uno
considerando todas las wvariables (Modelo A), otro considerando
unicamente los parametros descriptivos (Modelo B) (ya que son los mas
utilizados y sencillos de calcular) y otro considerando los parametros
frecuenciales, de orden, de dindmica de la sefial y multieje (Modelo C).
A continuacion, en la Tabla 5 se exponen las variables utilizadas segun

su clasificacién y una pequefia descripcion de cada variable.

En cada validaciéon cruzada, se utiliz6 un conjunto de datos de
entrenamiento, que inclufa el 90% del conjunto total de datos, para
obtener MLM. También se dispuso de un conjunto de datos de
validacion, que inclufa el 10% restante del conjunto total, que se utilizo

para determinar la bondad del ajuste para cada modelo.
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Tabla 5. Clasificacion de las variables que forman cada modelo segun su tipologfa.

Modelo

Desviacion estandar

Medida de dispersién que indican
como de alejados estan los datos

respecto a la media

Varianza Desviacion tipica elevada al cuadrado
Modelo Parametros K P
descriptivos . N .

B P Percentiles 10, 25, Valor de la sefial bajo el cual se
50,75, 90 encuentra el 10, 25, 50, 75 y 90 por

ciento de los datos, respectivamente.

Rango intercuartilico Diferencia entre el percentil 75 y el

percentil 25.

ND1 Norma vectorial de los coeficientes
de detalle de primer nivel de
resolucion de la  transformada
wavelet.

ND2 Norma vectorial de los coeficientes
de detalle de segundo nivel de

Parimetros resolucion de la  transformada
frecuenciales, wavelet.
d(fle,orc'len(}ir NA2 Norma vectorial de los coeficientes
mnamica de de aproximacién de segundo nivel de
la sefial resolucion de la  transformada
wavelet.
Modelo
C Entropia Variable que indica el nivel de orden
del sistema o sefial
Correlacion de desfase  Autocorrelacién de la sefal con
desfase de 1 dato. Es una variable que
informa sobre la dinamica de la sefial.
Correlaciones Correlacion entre las sefiales del eje x-
cruzadas x-y y
Paridmetros Correlaciones Correlacion entre las sefiales del eje x-
multi-eje cruzadas x-3 z
Correlaciones Correlacion entre las sefiales del eje y-
cruzadas y-3 z

Cada uno de los tres MLM construidos se compuso por tres variables.

El nimero de variables que se incluyeron en cada modelo se determiné

utilizando ecuaciones que contenian de uno a diez estimadores para cada

modelo. Para ello se analizaron las graficas en las que se expuso el

rendimiento de la ecuacion segun el nimero de variables incluidas en
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ellas. En este caso, el nimero de variables independientes incluidas en
los modelos se determiné como una compensacion entre el rendimiento
y el coste de los calculos. Es decir, a partir de la inclusién de la tercera

variable en la ecuacién, el rendimiento de esta se vefa poco afectado.

Por ultimo, para cada modelo resultante se calcularon el coeficiente de
correlacion, el error cuadratico medio y el error absoluto medio, ya que
se establecen como las variables mas utilizadas en la literatura (113). Las
correlaciones por debajo de 0,2 se consideraron muy débiles. Las
correlaciones que van de 0,2 a 0,4; >0,4 a 0,6 y >0,6 a 0,8 se
consideraron débiles, moderadas y fuertes, respectivamente. Por ultimo,

las correlaciones superiores a 0,8 se consideraron excelentes (130).

El procesamiento de las sefiales se realizé utilizando Matlab R2018a

(Mathworks Inc., Natick, MA, USA).

2.2 Estudio 2
2.2.1 Disefo del estudio

Este segundo estudio tuvo un disefio experimental intrasujetos de
medidas repetidas en el que solo fue necesario un grupo. Todos los
sujetos pertenecientes a este grupo realizaron tres sesiones de medicion
alos 0, 8 y 16 meses desde el inicio del estudio. En todas las sesiones se
realizaron las mismas pruebas a todos los pacientes, consistentes en la
realizacién de una baterfa de test sobre diferentes aspectos (AF, calidad
de vida, ansiedad y depresion, resiliencia e independencia) y de una

prueba de esfuerzo. Las sesiones uno y dos (pre-test 1 y pre-test 2)
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sirvieron de perfodo control, en cambio, entre la sesion 2y 3 (pre-test 2
y post-test) se realizé una intervencién para la promociéon de la AF

mediante el uso de smartphones.

2.2.2 Participantes

Previamente al inicio de este estudio se realiz6 el calculo del tamafio de
la muestra mediante el software G*Power (Universitit Diusseldorf,
Alemania) utilizando los datos (d=0,65) obtenidos en el trabajo de
Chemtob et al. (131). La potencia estadistica se fij6 en 0,9 y el nivel de
significaciéon 0,05. Como resultado se hallé un tamano de la muestra de
27 participantes, pero calculando un 30% de pérdida muestral, y por

tanto el numero de sujetos a reclutar se fij6 en 35.

Aligual que en el estudio expuesto en el punto 2.1, con el fin de reclutar
a los sujetos se utiliz6 un muestreo de casos consecutivos de las
personas con LM usuarias de silla de ruedas a tiempo completo, aunque
en este caso estas personas debfan de estar registradas en el Hospital
Universitari Vall ’Hebrén (Barcelona, Espafia). Ademas, esta estrategia
de reclutamiento fue complementada por un muestreo por bola de nieve
por las dificultades que se tuvo para encontrar muestra que estuviera

dispuesta a participar en el estudio.

Como resultado de este proceso se consiguié reclutar a los 35 sujetos,
que ademads cumplieron con los criterios de inclusion (los cuales se van
a detallar mas adelante) en un inicio. Sin embargo, la mortandad de la
muestra fue superior alo esperado (alrededor del 75%) debido a diversas

razones como: problemas con los dispositivos moviles, falta de
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disposicion para realizar los test, operaciones quirurgicas (e.g. de ulceras
por presién), y/o miedo al contagio por la situacién de pandemia
provocada por el COVID-19. En la figura 6 se detalla la pérdida de la

muestra mediante un diagrama de flujo.

Muestra Inicial
(pre-test 1) 35 sujetos

Pérdidas de:

2 sujetos por cambio de smartphone (I0S)

2 sujetos por recomendacién médica tras las
pruebas del pre-testl

2 sujetos por imposibilidad de contacto

3 sujetos por operaciones quirdrgicas

4 sujetos por imposibildad de desplazamiento al
centro hospi io o falta de di: ibilidad para
Muestra pre-test2 realizar el estudio

22 sujetos

Pérdidas de:

8 sujetos por negarse a despl e al centro hospitalario

Muestra Final por la situacién de pandemia COVID-19 y no completar la
(post-test) bateria de cuestionarios

14 sujetos 8 sujetos

Cu limentaron todos los i ios Completaron todas las pruebas
Figura 6. Diagrama de flujo de la pérdida de la muestra

Los criterios que se marcaron para la inclusion de los sujetos en el
estudio fueron: i) tener una LM entre T2 y L5 de al menos un afio de
evolucion, ii) ser usuarios de silla de ruedas a tiempo completo, iif) haber
perdido completamente la funcién motora de sus extremidades
inferiores, descrita en una puntuacion de 0 en los items de las
extremidades inferiores de la escala AIS y iv) tener disposicion a tiempo

completo de un smartphone con un sistema operativo Android.

Por otra parte, los criterios de exclusion establecidos para los sujetos de

este estudio fueron: i) que tuvieran desérdenes cognitivos y/o depresion
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que precise de tratamiento psiquiatrico intensivo, i) que padecieran
mielopatia cervical postraumatica, iii) que presentaran siringomielia y/o
alteraciéon motora o sensitiva de las extremidades superiores, iv) que
padecieran desorden isquémico cardiaco, v) que padecieran fracturas
osteopordticas recientes, vi) que hubieran sido traqueotomizados o que
fueran dependientes de un respirador, vi) que estuvieran en
concurrencia con un proceso neoplisico activo y/o viii) que presentasen

ulceras por presion isquidticas, sacras o trocantéreas.

A continuacion, se aportan las caracteristicas de la muestra en las Tablas

6y7.

Tabla 6. Caracteristicas de los sujetos que finalizaron el seguimiento cumplimentando todos
los cuestionarios (n=14)

Edad Sexo Altura Peso Altura  Tiempo de
(afios) (M/H) lesion (kg) (cm) lesion
dorsal (afios)
(alta/baja)
43,14 3/11 6/8 70,96 174,07 16,57
9,49 (12,92) 9,37 (11,03)

*Los datos estan expresados mediante la media (desviacién tipica)

Tabla 7. Caracteristicas de los sujetos que finalizaron el seguimiento realizando todas las
pruebas de esfuerzo (n=38)

Edad Sexo Altura Peso Altura  Tiempo de
(afios) (M/H) lesion (kg) (cm) lesion
dorsal (afios)
(alta/baja)
47,87 1/7 3/5 71,94 173,25 20,5
(12,47) (18,45 (11,49 (11,02)

*Los datos estan expresados mediante la media (desviacién tipica)
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2.2.3 Material

En este estudio se ha hecho uso de diversos instrumentos tanto para
recolectar datos como para llevar a cabo la intervencién. A
continuacion, se va a pasar a exponer detalladamente cada instrumento

utilizado.

2.2.3.1 Physical Activity Scale for Individuals with Physical
Disabilities
La Physical Activity Scale for Individuals with Physical Disabilities o PASIPD

fue el instrumento utilizado para registrar la AF de los sujetos con LM.

Tanto la estructura de este cuestionario como sus estudios de validacion
en personas con LM han sido expuestos previamente en este trabajo

(apartado 1.3.1).

2.2.3.2 Assesment of Quality of Life-8 dimensions

Para registrar los niveles de calidad de vida de los sujetos que
participaron en el estudio se utilizé la traduccion al espafol del Assesment

of Quality of Life-8 dimensions (AQoL-8D) (132).

Whitehurst et al. (133) identificaron esta herramienta como el
instrumento mas adecuado para la recoleccion de los datos relativos a la
calidad de vida relacionada con la salud en personas con LM, por delante
de cuestionarios como EQ-5D-5L (134), Health Utilities Indexc (HUI)
(135), Quality of Well-Being Scale Self-Administered (QWB-SA), y el SF-36
(130).
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El AQoL-8D es un cuestionario de unos aproximadamente 5 minutos
de duracién que consta de 35 items utilizados para la evaluacion de 8
dimensiones distintas de la calidad de vida: 1) independencia, ii) dolor,
ii) sentidos, iv) felicidad, v) afrontamiento, vi) salud mental, vii)

relaciones personales y viil) autoestima.

Cada uno de los 35 items tiene respuestas multiples que oscilan de entre
4 a 6 (segin el item) y cada respuesta se le otorga un valor numérico
para su computo preliminar segin el orden en el que esté la respuesta
[por ejemplo: primera respuesta = 1; ultima respuesta = 4 o 6
(dependiendo del nimero de respuestas del item)]. Una vez completado
el cuestionario, los datos de este fueron trasladados a un documento del
Statistical Package for Social Science version 24 (SPSS inc., Chicago, 1L,
EEUU) creado especificamente para otorgar directamente el peso
pertinente a cada respuesta de cada {tem. Como resultado podemos
obtener diferentes puntuaciones, siendo capaces de hallar una
puntuacién total que englobe las 8 dimensiones, la puntacién de cada
dimensién por separado o la puntacién de dos superdimensiones
formadas por el conjunto de algunas de las 8 dimensiones
[Superdimension Fisica (independencia, dolor y sentidos) y psico-social
(salud mental, felicidad, relaciones personales, autoestima y
afrontamiento)]. La puntuacién mas baja que se puede obtener en cada
una de las dimensiones una vez realizado el calculo pertinente es de 1,
que corresponde con la mejor calidad de vida posible, y las puntuaciones
mas altas oscilan entre 4 y 7 (dependiendo de cada item), y se

corresponden con la peor calidad de vida posible.
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Richardson et al. (132) comprobaron la validez convergente, predictiva
y del contenido del AQoL-8D usando como comparadores a 5
instrumentos que también tenfan como objetivo evaluar la calidad de
vida (EQ-5D, SF-6D, HUI, 15D y QWB-SA). Como resultado, los
autores expusieron que el rendimiento del cuestionario es al menos igual
de bueno que el de los otros instrumentos, concluyendo que el AQoL-
8D es un instrumento valido y fiable para la evaluacién de la calidad de

vida.

2.2.3.3 Hospital Anxiety and Depression Scale

El Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS) (137) fue el instrumento
utilizado para registrar los niveles de ansiedad y depresion de los sujetos

del estudio.

Este instrumento es un cuestionario autoinformado que se compone
por 14 items. A su vez, podemos distinguir dos subescalas dentro del
mismo cuestionario que evaldan la ansiedad (HADS-A) y la depresion
(HADS-D), las cuales se componen de 7 preguntas cada una. Cada item
se puntia con una escala tipo Likert del 0 al 3. La puntuacién final se
obtiene del sumatorio de todas las puntuaciones. Las puntuaciones
totales de cada subescala que se establezcan entre 8 y 10 puntos se
clasifican como casos leves, entre 11 y 15 moderados, y los de una

puntuacién de 16 puntos o superior son considerados casos graves.

Herrero et al. (138) fueron los encargado de realizar un estudio de
validacion de la version espafiola del HADS. Los autores hallaron una

buena consistencia interna (0,9 para la escala completa, 0,84 para la
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subescala de depresion y 0,85 para la de ansiedad), siendo esta evaluada
mediante el Alpha de Cronbach’s. Ademas, el cuestionario mostré una
buena validez externa, a la vez que una sensibilidad y especificidad

favorable en la identificacién de casos de desorden psiquiatrico.

Aunque este cuestionario se ha utilizado en multiples trabajos con
poblacién con LM (139-142), cabe mencionar el estudio realizado por
Miiller et al. (143), el cual tuvo como objetivo evaluar las propiedades
psicométricas del HADS cuando este se aplica en esta poblacion. Con
este fin, los autores registraron los datos del HADS de 102 personas con
LM, y posteriormente aplicaron un analisis de Rasch. Como resultado
de dicho andlisis, los autores concluyeron que el HADS es un
instrumento valido para evaluar las variables de ansiedad y depresién en

personas con LM.

2.2.3.4 Resilience Scale-25

La Regilience Scale-25 (RS-25) (144) ha sido el cuestionario elegido para
evaluar la resiliencia en los sujetos de este estudio, la cual se define en
relacién con la adaptacién positiva ante una adversidad importante

(145).

Este cuestionario consta de 25 items, que a su vez se descomponen en
dos subescalas de 17 y 8 items, que corresponden a la competencia
personal y a la aceptacion de si mismo y de la vida. Los rangos de
respuesta a cada item van de 1 (totalmente en desacuerdo) a 7
(totalmente de acuerdo). La puntuacién total se obtiene con el

sumatorio de la puntuaciéon de cada item, siendo 25 la puntuacién
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minima y 175 la maxima. Las puntuaciones mayores o iguales a 145 son
indicativas de una resiliencia de moderada-alta a alta, las puntuaciones
que oscilan entre 116 y 144 indican una resiliencia de moderada-baja a
moderada y las puntuaciones iguales o menores que 115 indican una

resiliencia muy baja.

La RS-25 ha sido validada en diversas ocasiones en su version en espafiol
(146-149), aunque el tnico trabajo que ha conseguido reproducir la
estructura bifactorial conservando los 25 items del cuestionario original

fue el trabajo de Las Hayas et al. (148,150).

La muestra del estudio de validacion realizado por Las Hayas et al. (148)
estuvo compuesto por poblacién general y personas con trastornos
alimentarios. En dicho trabajo, se hallaron unas puntuaciones mediante
el Alpha de Cronbach’s de 0,93 para la poblacion general y 0.94 para la
poblacién la poblacion con trastornos alimentarios, en lo referente a las
puntuaciones totales del cuestionario. En cambio, para las subescalas de
competencia personal y aceptacion de si mismo y de la vida, se
obtuvieron unas puntuaciones de 0,90 y 0,82 en la poblacion general y
de 0,93 y 0,88 en la poblacién con desordenes alimentarios. Estos datos

corroboran que la validaciéon obtuvo una buena consistencia interna.

Por ultimo, también se hallaron correlaciones de ambas subescalas de
las dos poblaciones con la salud fisica, la salud psicologica, las
interacciones sociales, el ambiente, la ansiedad y la depresion,
obteniendo valores de correlacién moderados en su mayoria, mostrando

en todos los casos correlaciones con una p < 0,001.

82



Metodologia

2.2.3.5 Spinal Cord Independence Measure

El Spinal Cord Independence Measure (SCIM-11I) (151) es un instrumento
disenado especificamente para la medicion de los niveles de
independencia en personas con LM, abordando todos los aspectos

relevantes de las actividades de la vida diaria de esta poblacion.

La primera version de esta escala se desarrollé en los afios 90 (152), y
desde entonces ha sufrido 2 actualizaciones (151,153), siendo la tltima
el SCIM-III, la que fue utilizada en este estudio. Dicha versiéon de la

escala fue adaptada y validada al espafiol en 2014 (154).

2.2.3.6 Fuerza muscular respiratoria

La capacidad para generar fuerza por parte de los musculos respiratorios
se evalua normalmente mediante la medicién de la presion maxima que
un sujeto puede llevar a cabo durante una inspiracién o espiracién
forzada (155). Por tanto, las variables utilizadas para la mediciéon de la
fuerza de los musculos inspiratorios y espiratorios son la presion
inspiratoria maxima (PIM) y la presion espiratoria maxima (PEM).

Dichas variables se expresan en centimetros de H0.

En este trabajo se hizo uso de un manémetro respiratorio bucal portatil
MicroRPM (CardinalHealth, Kent, Reino Unido) para la medicion de la
fuerza muscular respiratoria (Figura 7). Este dispositivo fue utilizado en
estudios previos para la medicién del PIM y el PEM en personas con

LM (156,157).
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Figura 7. Man6metro tespiratorio bucal MicroRPM

El dispositivo MictoRPM (CardinalHealth, Kent, Reino Unido) tiene
una presion de funcionamiento de £300 centimetros de H20 (presién
diferencial de £5) y de ruptura de =700 centimetros de H20 (presion
diferencial de +20), con una precision de 3%, segun las caracteristicas

aportadas por el fabricante.

2.2.3.7 Pruebas de esfuerzo y espirometria

Para la realizacion de las pruebas de esfuerzo se hizo uso de un
cicloergémetro de brazos Ergoselect 400 (Ergoline, Bitz, Alemania)
conectado al carro metabdlico Vyntus CPX (Jaeger-Care-Fusion,
Hoechberg, Germany). Ademas, el carro metabdlico también se utilizo

para la realizacion de las espirometrias (Figura 8).
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Figura 8. Ergémetro de brazos Ergoselect 400

El ergémetro de brazos utilizado és capaz de tolerar una carga de hasta
999 vatios y hasta 130 revoluciones por minuto. Por otra parte, las
especificaciones del carro metabdlico Vyntus CPX (Jaeger-Care-Fusion,

Hoechberg, Germany) se exponen en la Tabla 8.

Tabla 8. Caracteristicas del carro metabdlico Vyntus CPX

Sensor de O Sensor de CO;
Tipo Basado en el principio  Basado en el principio de

electroquimico absorcion infrarroja
Rango 0-100% 0-15%
Tiempo de respuesta 75 ms 75 ms
Precision 0,05-0,2 % 0,05-0,1%

El carro metabdlico utilizado nos ofrece una gran informacién tras la
realizacién de la prueba de esfuerzo. Dicho esto, en este trabajo se

analizaron unicamente 6 variables por ser las mas relevantes para la
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interpretacion de las pruebas: consumo de oxigeno durante el primer
umbral ventilatorio (VO2VT1), consumo de oxigeno durante el segundo
umbral ventilatorio (VO2VT2), consumo maximo de oxigeno (VO3
max), pulso de oxigeno, cociente respiratorio pico (RER) y la potencia

maxima.

Aunque una de las variables mas importantes en las pruebas de esfuerzo
es el VOomax por ser histéricamente el predictor de rendimiento mas
importante (158), también es relevante analizar el consumo de oxigeno
durante los umbrales ventilatorios (VO2VT1 y VO2VT2). Asimismo, el
pulso de oxigeno se traduce como la cantidad de oxigeno que puede ser
extraida por el tejido periférico en cada latido (159). El RER, por su
parte, relaciona el consumo de Oz con el de COy, siendo un indicativo
del grado de fatiga alcanzado. Por dltimo, la potencia maxima indica la
carga maxima que ha podido tolerar el sujeto en la realizacion de la

prueba de esfuerzo.

En cuanto a la espirometria, las variables analizadas fueron la capacidad
vital forzada (FVC), el volumen espiratorio forzado en el primer
segundo (FEVy) y el pico de flujo espiratorio (PEF). La FVC indica el
volumen total de aire que puede ser expulsado tras una inspiracion
completa, siendo el FEV; el volumen exhalado correspondiente al
primer segundo de la prueba y el PEF el flujo maximo de aire exhalado
(expresado en litros por minuto) (160-163). Unos mayores valores en
estas tres variables corresponderfan con mejores volimenes pulmonares

y flujo respiratorio (37).
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2.2.3.8 mHealth ParaSportAPP

La mHealth ParaSportAPP es una aplicacion mévil creada
especificamente para promocionar la AF en personas con LM dorsal

completa usuarias de silla de ruedas manual a tiempo completo (Figura

9.

® © 310189 % (e 11:45

Seleccione el ejercicio que desea hacer

Fuerza Flexibilidad ~ Resistencia

Qtras opciones

Y

Seguimiento Registrar

Figura 9. Menu principal de la mHealth ParaSportAPP

Dicha mHealth se basa en la provision de ejercicios fisicos (teniendo
integrados 79 ejercicios fisicos especificos para la poblacién objetivo) y
el registro del ejercicio fisico de los usuarios para aumentar la carga de
AF realizada por estos. Ademas, ParaSportAPP provee ejercicios fisicos

de dos formas distintas: a demanda del usuario o de manera planificada.

Cuando hacemos referencia a la opcién en la que se demanda el
ejercicio, nos referimos a una situaciéon en la que el usuario quiere

realizar algin tipo de ejercicio de los integrados en la mHealth y es el
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mismo el que accede a la aplicacion y elige la capacidad fisica a trabajar
(fuerza, resistencia o flexibilidad). En esta modalidad de provisién de
ejercicio fisico, los usuarios pueden elegir (ademas de la capacidad fisica
a trabajar) si quieren realizar los ejercicios con implementos [gomas o
pesas (sustituibles por botellas de agua o toallas en ausencia de material)]

o unicamente haciendo uso de la silla de ruedas manual (Figura 10).

Descripcién de
los ejercicios

|

Flexién hombro gomas Seleccione el ejercicio que desea hacer

Series -
completadas

Press hombro afterno

Otras opciones

Fuerza

CC

Repeticiones

Figura 10. Ejemplos de ejercicios fisicos proporcionados a demanda por la mHealth
ParaSpottAPP. *En la parte izquierda se puede observar un ejemplo de ejercicio fisico de fuerza con
implementos. En cambio en la parte derecha se observa un ejercicio fisico de la misma capacidad pero sin

implementos.

Como se puede observar en la Figura 10, en cada ejercicio
proporcionado por la mHealth se especifica el ejercicio a realizar
mediante una breve descripcion escrita y una imagen en movimiento en
formato GIF. Ademas, también se informa de las series de cada ejercicio
que se deben de realizar y de las repeticiones que componen cada serie
(o del tiempo que le deben de dedicar en el caso de los ejercicios de

resistencia).
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En el caso de los ejercicios proporcionados de manera planificada, la
mHealth lleva integrado un sistema de 5 avisos modificables para
realizar ejercicio fisico. Este sistema se encarga de lanzar notificaciones
a los usuarios en ciertos momentos del dia 2 modo de recordatorio de
practica de ejercicio fisico. En el caso de que los sujetos rechacen la
notificacién no se da lugar a ninguna otra accién, en cambio, de aceptar
la notificacién, se les proporcionara un bloque de 3 ejercicios sin
implementos escogidos aleatoriamente de la base de datos. El hecho de
que los ejercicios de esta modalidad se provean unicamente sin
implementos se debe a que, mediante esta funcion se puede realizar el
ejercicio en cualquier lugar, sin depender de material alguno. Ademads,
los usuarios son capaces de modificar las horas de aparicién de las

notificaciones para que se ajusten mejor a su horario personal.

Como uno de los objetivos de la aplicaciéon es también ofrecer
informacion sobre el ejercicio fisico realizado a parte del proporcionado
por ella misma, ParaSportAPP cuenta con una opcién para el registro
del ejercicio fisico (e.g. practica de deportes como padel, tennis). Para
registrar dichos ejercicios, los usuarios unicamente deben pulsar el icono
“Registrar” del menu principal y colocarse el Smartphone en el brazo
no dominante mediante algin brazalete o sujecién apta para este tipo de
dispositivos. Toda esta AF queda registrada en el Smartphone mediante
el acelerémetro triaxial del propio dispositivo y, ademas, se calculan los
minutos de AF realizada a una intensidad moderada/vigorosa gracias a
la inclusiéon de la ecuacion hallada en el estudio 1 de este trabajo de

investigacion.
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Asimismo, la mHealth también es capaz de ofrecer un feedback sobre el
ejercicio fisico realizado de manera diaria. Esta informacién se le
transmite al usuario mediante un informe que a nivel visual se asemeja

a un semaforo (Figura 11).

Seguimiento de la actividad Seguimiento de la actividad Seguimiento de la actividad
ios recomendad Ejercicios recomendado; Ejercicios recomendados

jos extra realizado Ejercicios extra realizad Ejercicios extra realizado

de tu actividad de hoy Estado de tu actividad de hoy Estado de tu actividad de h

Figura 11. Ejemplos del feedback proporcionado por la mHealth ParaSportAPP

Como se puede observar en la Figura 11, en la pantalla de consulta del
cjercicio  fisico diario realizado (acceso mediante el icono
“Seguimiento”), el usuario obtiene un breve resumen sobre el ejercicio
realizado. Cuando el estado de la actividad aparece en color verde se
refleja que se ha conseguido alcanzar el objetivo de ejercicio fisico diario,
cuando aparece en amarillo significa que se estda cerca, y cuando se

presenta en rojo que todavia se esta lejos de alcanzar el objetivo diario.

Para discriminar entre los 3 posibles tipos de feedback se hace uso de un
sistema de clasificacidén basado en un arbol de decisiones. Dicho arbol
de decisiones utiliza como variables de clasificacion el nimero de

ejercicios realizados mediante la aplicacién y el nimero de minutos de
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ejercicio fisico a una intensidad moderada/vigorosa registrados

mediante esta (Figura 12).

Realizacién de 4 ejercicios ParaSportAPP o menos

°
Realizacion de hasta 15 minutos de ejercicio fisico ——
aintensidad moderada/vigorosa

o
Equivalente

Realizacion de entre 5y 11 ejercicios ParaSportAPP
°

FEEDBACK izacién de entre 15 y 29 minutos de ejercicio fisicos AMARILLO

aintensidad moderada/vigorosa

1
Equivalente

Realizacién de 12 ejercicios ParaSportAPP o més

o
Realizacion de 30 minutos de ejercicio fisico o mas ———
aintensidad moderada/vigorosa

°
Equivalente

Figura 12. Representacion simplificada del arbol de decisiones utilizado para la clasificacién

del feedback

Como se puede observar en la Figura 12, para alcanzar el objetivo diario
los sujetos deberan realizar, al menos: 12 ejercicios de los
proporcionados por ParaSportAPP o 30 minutos de ejercicio fisico a

una intensidad moderada/vigorosa o su combinacion equivalente.

Las directrices cientificas de ejercicio para personas adultas con LM
presentan que los individuos deben de realizar al menos 20 minutos de
ejercicio aerdbico a una intesidad moderada-vigorosa combinados con
tres series de ejercicos de fuerza a la mima intensidad por cada grupo
muscular funcional (dos veces por semana). En cambio, para mejorar la
salud cardiometabolica de esta poblacion se sugiere que las personas con

LM realicen al menos 30 minutos de ejercicio aerdbico a una intesidad
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moderada-vigorosa tres veces por semana. En nuestro trabajo se decidio
fijar los objetivos de ejercico fisico en niveles mas altos. De esta manera
aunque en algunas ocasiones los usuarios no lleguen al objetivo diario,
se espera que puedan alcanzar, al menos el minimo recomendado por la

literatura cientifica.

Por ultimo, la mHealth también incluye 21 consejos de vida saludable
especificos para la poblaciéon con LM dorsal completa, los cuales se

proporcionan mediante notificaciones diarias (1 notificacién al dia).

2.2.3.9 Usabilidad de la mHealth

En este trabajo también se intentd analizar la usabilidad de la mHealth
reportada por los participantes que finalizaron la intervencion con ella.
Para ello los participantes del estudio tuvieron que completar la version
original de la Escala de Usabilidad del Sistema validada al espafiol (164).
En los datos de nuestro estudio se obtuvo un Alpha de Cronbach’s de

0,89.

La Escala de Usabilidad del Sistema consta de 10 items (5 positivos y 5
negativos) con un sistema de respuesta tipo Likert del O al 4, siendo 0
“estoy totalmente en desacuerdo” y 4 “estoy totalmente de acuerdo”.
Una vez registrados los datos de cada pregunta se transforman los
resultados de las respuestas negativas (es decir, 0 pasarfa a ser 4, 1 pasaria
a ser 3...). Una vez realizado este procedimiento se realiza el sumatorio
de las puntuaciones de cada item y se multiplica por 2,5 el resultado final

para obtener una puntuacién final que oscila entre 0 y 100.
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Por ultimo, en la Tabla 9 se ofrece 2 modo aclaratorio un resumen de

las variables que se estudiaron en este trabajo y el instrumento del cual

S¢ extrayeron.

Tabla 9. Instrumentos de medicién y variables extraidas

Instrumentos Variables extraidas
PASIPD METSs Totales; METs AF en actividades recreativas; METs en
tareas domésticas; METSs en actividades ocupacionales

AQoL-8D Calidad de Vida Total; Independencia; Dolor; Sentidos; Salud

Mental; Felicidad; Relaciones petsonales; Afrontamiento;
Autoestima
HADS Puntuacién total de ansiedad y depresién; Puntuacion total de
depresion; Puntuacion total de ansiedad

RS-25 Resiliencia

SCIM-11T Independencia

MicroRPM PIM; PEM

Ergoselect VO2VT1; VO2VT2; VO, max; Potencia maxima; Pulso de

400 + Vyntus
CPX

Vyntus CPX

Escala de
Usabilidad
del Sistema

Oxigeno; RER

FEVy; FVC; PEF

Usabilidad de 1a mHealth
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2.2.4 Procedimiento experimental

En primer lugar, los sujetos del estudio fueron recibidos y se les realizo
una anamnesis. En dicha sesion se recolectaron datos relativos a la edad,
la lesion del paciente (i.e. altura de la lesion y tiempo transcurrido desde

esta), medidas antropométricas, medicacion o tratamientos actuales.

A continuacion, los sujetos pasaron a realizar la baterfa de tests
especificados en el apartado 2.2.3 (menos el cuestionario de usabilidad).
Cuando los participantes cumplimentaron todos los cuestionarios,
pasaron a realizar las pruebas de medicion de la fuerza respiratoria (PIM

y PEM), la espirometria y, por tltimo, la prueba de esfuerzo incremental.

Tanto en la realizacién del test de PIM como la del PEM se le colocé al
participante una pinza nasal y se le hizo saber la importancia de sellar
bien los labios para evitar fugas para que la prueba fuese valida. En el
caso de la medicién de la PEM se le informé al sujeto de que debia de
inspirar todo el aire que puediese y que después los expulsase de la forma
mas potente posible, en cambio en la medicion del PIM se le comunico
a los participantes que debian de soltar todo el aire posible y
posteriormente realizar una inspiraciéon lo mas fuerte que pudiesen. Para
obtener valores validos de las variables de fuerza muscular respiratoria
se debieron de repetir los test (PIM y PEM) en tres ocasiones, y

seleccionar el valor mas alto obtenido.

De la misma manera, la espirometria, se realiz6 con el participante
sentado en su silla de ruedas y manteniendo la cabeza en una posicion

estable (Figura 13). De nuevo, siguiendo las recomendaciones de la
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American Thoracic Society y de la European Respiratory Society se
realizaron 3 pruebas validas de espirometria, de las cuales se registro la

que obtuvo unos valores mas altos.

Figura 13. Participantes del estudio realizando la prueba de esfuerzo

La prueba de esfuerzo realizada fue de intensidad incremental, con una
progresion en la carga de 10 vatios por minuto. Dicha prueba se inicid
con 3 minutos de registro de las variables cardiorrespiratorias en reposo,
seguidos de 3 minutos de calentamiento sin carga. Pasado este periodo
de 6 minutos se dio por comenzada la prueba y se inici6 el incremento
de la carga a una intensidad de 10 vatios por minuto (como se ha
comentado previamente). El periodo de esfuerzo terminé cuando los
participantes informaron de su incapacidad para continuar con la prueba
(ya sea porque no fueron capaces de continuar por motivos
cardiorrespiratorios, o por no poder continuar movilizando la carga).
Cabe decir que, a todos los participantes se les indicé que debian de
llevar un ritmo constante de alrededor de 50 pedaleos por minuto (los

cudles podfan ver en la pantalla de la maquina). Una vez finalizado el
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periodo de esfuerzo, los participantes permanecieron durante 3 minutos

mas en reposo, tras los cuales se dio por finalizada la prueba.

El proceso previamente detallado se llevé a cabo en los 3 momentos de
medicién (pre-test 1, pre-test 2 y post-test). Asimismo, en el post-test,
los participantes completaron también el cuestionario de usabilidad
sobre la mHealth. A modo aclaratorio, en la figura 14 se puede apreciar

el procedimiento seguido en el estudio.

PRE-TEST 1

Cumplimentacién de
cuestionarios de AF, ' cuestionarios de AF,
calidad de vida, resiliencia, |INTERVENCION I calidad de vida, resiliencia, |

1
1
1
1
1
1
:
: Cumplimentacién de
1
:
ansiedad y depresion : , ansiedady depresion, :
e independencia :‘:independencia y usabilidad:
1 I
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
I

Cumplimentacién de
cuestionarios de AF,
calidad de vida, resiliencia,
ansiedad y depresion

e independencia

PERIODO
CONTROL

(8 meses) Medicién fuerza

respiratoria (PIM/PEM)

Medicién fuerza
respiratoria (PIM/PEM)

Medicién fuerza
respiratoria (PIM/PEM)
Realizacion espirometria Realizacion espirometria Realizacion espirometria
Realizacién prueba de
esfuerzo

Realizacién prueba de
esfuerzo

Realizacién prueba de
esfuerzo

B U

Figura 14. Procedimiento del estudio

Durante el pre-test 1 y el pre-test 2 no se realizé ningun tipo de
intervencion, este espacio temporal sirvi6 como periodo control. La
intervencion se realizé entre el pre-test 2y el post-test, y esta se centrd
unicamente en la instalaciéon de la mHealth ParaSportAPP en el
smartphone de los participantes. Una vez instalada la mHealth en los
dispositivos méviles, los sujetos unicamente debfan de hacer uso de ella

de una manera auténoma.
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2.2.5 Analisis de los datos

En primer lugar, todas las respuestas de los cuestionarios fueron
volcados a un documento Excel (Microsoft, EEUU). Una vez, se tuvo
digitalizada la informacién, fueron calculados los resultados segun se

describi6 en sus correspondientes guias.

En el caso de las pruebas de esfuerzo, se calcularon los valores de cada

variable estudiada mediante el dispositivo Vyntus CPX.

Una vez se obtuvieron los valores de todas las variables a estudiar, se
volcaron todos los datos en el programa de tratamiento estadistico SPSS

para su posterior analisis estadistico.

2.2.6 Analisis estadistico

En primer lugar, se comprobé el supuesto de normalidad (p<0,05)
mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov en todas las variables en
cada momento de medicién haciendo uso del programa estadistico
SPSS. De cumplirse dicho supuesto se pasoé a la aplicaciéon de pruebas
paramétricas, en cambio, de no ser asi, se aplicaron pruebas no

paramétricas.

En el caso de las pruebas paramétricas, en un primer momento se
solicité una ANOVA de medidas repetidas (entre los tres momentos de
medicién). De encontrarse un efecto significativo, se realizaron
comparaciones por pares mediante pruebas T para muestras

relacionadas.
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Por otra parte, en el caso de las pruebas no paramétricas, se aplico
primeramente la prueba estadistica ANOVA de Friedman, y, de nuevo,
de encontrarse un efecto, se aplicé la prueba de Dunn Test con la

correccion de Bonferroni para las comparaciones por pares.
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Resultados

3. RESULTADOS

Al igual que en el apartado anterior, se va a pasar a exponer los
resultados de cada uno de los estudios que componen este trabajo de

investigacion por separado.

3.1 Resultados del estudio 1

El coeficiente de correlacion, el error cuadratico medio y el error
absoluto medio de los modelos resultantes se muestran en la Figura 0.
Todos los modelos mostraron correlaciones fuertes, manifestando en
todos ellos una correlacion mayor a 0,7. Sin embargo, el modelo que
inclufa todas las variables y el modelo B proporcionaron resultados

similares, y mejores que el modelo C.

Como puede deducirse de las inflexiones de las curvas, los tres primeros
predictores proporcionaron las contribuciones mas sustanciales al
rendimiento del modelo, lo que fue especialmente evidente en el modelo
que incluy6 todas las variables y en el que solo considerd variables
descriptivas. La inclusién de predictores adicionales produjo cambios
minimos en el rendimiento de todos los modelos. Aunque, si bien en el
modelo C podia ser suficiente la utilizaciéon de dos predictores, también
se crey6 conveniente incluir un tercer predictor en este modelo, para
asegurar que todos los modelos tuvieran los mismos grados de libertad,
facilitando las comparaciones entre ellos. Por lo tanto, se consideraron
tres predictores en los tres modelos, como una compensacioén aceptable

entre el rendimiento y el coste.
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Las aplicaciones de los modelos resultantes a los conjuntos de datos de
entrenamiento y validacién mostraron resultados muy similares (Figura

15).
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Figura 15. Rendimiento de los modelos obtenidos segun el numero de predictores utilizados
para creatlo

La Tabla 10 muestra las ecuaciones y el rendimiento de los tres modelos.
El modelo que utiliza todas las variables y el modelo que solo utiliza las
descriptivas incluye los mismos predictores y pesos muy similares. El
modelo C inclufa diferentes predictores y tenfa un rendimiento

ligeramente peor que los otros modelos.
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Tabla 10. Descripcion y rendimiento de los modelos resultantes

3 3 g 2
Q Q S i E
VO, =3,4921 + Entre. 0,72 6,08 1,76
Modelo 10,784R V7 25 -
P 25 4524 a + Validacién 0,72 6,16 1,76
21.0447Y
VO, = 3,4921 + Entre. 0,72 6,08 1,76
Modelo 10,7083R V7525 -
B 25,4524 yan + Validacién 0,72 6,16 1,76
21,04487Y
VO, = -343,0891 + Entre. 0,71 6,42 1,85
Models  503,1303R Vpyx +
c L6797RV - Validacién 0,71 6,48 1,85
156,1103Y by

Entre.=Entrenamiento; RV'= vector resultante; Y = ¢je y; VAR = variancia; sd = desviacion
estandar; ND1 = coeficiente de detalle de primer nively 75-25 = rango intercuartilico DYN
=correlacion de desfase

3.2 Resultados del estudio 2

3.2.1 Niveles autoreportados de actividad fisica

En primer lugar, se comprobé el supuesto de normalidad tanto de las
puntuaciones totales del PASIPD como de sus subescalas (AF
recreacional, AF dedicada a tareas domésticas y AF ocupacional). Tras

comprobar que todas las variables analizadas incumplieron el supuesto
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de normalidad se pasé a aplicar pruebas no paramétricas. Como

resultado del analisis estadistico (Figura 16) se hall6 que no hubo
diferencias en las puntuaciones totales del PASIPD (x%2=0,25; p=0,88;
£2=0,019), en la AF recreacional (x*=3,31; p=0,19;6?=0,25), la AF
dedicada a tareas domésticas (y?2=4,158; p=0,12;?=0,32) ni AF
ocupacional  (x%=2,0; p=0,37;2=0,15). entre los momentos de

medicion (pre-test 1, pre-test 2 y post-test).

oo

Pre 1 Pre 2 Post

N @
3 3

Puntuaciones totales PASIPD
N
8

o

20
30

20
10 5
0 0
Pre 1 Pre2 Post Pre 1 Pre2 Post

Figura 16. Diagramas de cajas de las puntuaciones del PASIPD en los tres momentos de
medicion. *En la parte superior se puede observar la grdfica relativa a las puntuaciones totales. En cambio, en la parte
inferior se aportan las representaciones grdficas relativas a las puntunaciones del cuestionario sobre AF en el dmbito
recreacional, en las tareas domésticas y en el dmbito ocupacional (de izquierda a derecha)

Puntuaciones PASIPD recreacional

Puntuaciones PASIPD ocupacional

Puntuaciones PASIPD tareas domésticas

3.2.2 Calidad de vida

Tras la consiguiente comprobacion del supuesto de normalidad, se
encontré que unicamente las variables de las subescalas de vida
independiente y relaciones personales del AQoL cumplieron dicho

supuesto. Seguidamente y tras la aplicacion de las pertinentes pruebas
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estadisticas, no se observaron diferencias significativas en las variables
de puntuacién total  (x%2=0,04; p=0,98;:2=0,003), afrontacién
(%*2=0,45; p=0,79;£2=0,035), dolor (x*2=2,54; p=0,28;£2=0,19),
felicidad (%*2=3,95;p=0,14;¢2=0,3), relaciones personales
[F(2,26)=0,41; p=0,67; n?»=0,031], salud mental (x*»=2,21; p=0,33;
£2=0,17), sentidos (x*2=0,84; p=0,66;:2=0,064) y vida independiente
[F(2,26)=0,68; p=0,510; n%=0,05], entre los momentos de medicion.
En cambio, si que se hall6 un efecto en la subescala de autoestima
(%%2=6,0; p=0,05; £2=0,46). Aunque tras la posterior comparacién por
pares no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre

ninguno de los momentos de medicién (Figura 17).

Puntuaciones AQoL 8-D
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jones Personales AQoL 80

Salud Mental AQoL 8D
Sentidos AQoL 8D

Relaci

Figura 17. Diagrama de cajas de las puntuaciones del AQoL 8-D en los tres momentos de
medicion. *En la parte superior se puede observar la grdfica relativa a las puntuaciones totales. En cambio en la parte

inferior se aportan las representaciones grdficas relativas a las puntnaciones de las subescalas del AQol. 8-D
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3.2.3 Ansiedad y depresion

Si hablamos del analisis de las variables extraidas del cuestionario
HADS, debemos de decir que unicamente la subescala de ansiedad
cumpli6 con el supuesto de normalidad. Seguidamente, tras la aplicacién
de las consiguientes pruebas estadisticas, no se hall6 ningin efecto en
las variables puntuacion total (y?2=0,54; p=0,76; £2=0,041), la subescala
de ansiedad [F(2,26)=0,096; p=0,91; n%=0,007] y la subescala de
depresion (3%2=0,2; p=0,9; £2=0,015) entre los momentos de medicién
(Tabla 11).
Tabla 11. Estadisticos descriptivos de las variables extraidas del

cuestionario Hospital Anxiety and Depression Scale en los tres momentos
de medicién

HADS HADS HADS
Total* Ansiedad Depresion*

Pre-test 1 6 4 2
4 (2,83) (2,5)

Pre-test 2 6,5 3,93 2
(4,25) (2,81) (3,25)

Post-test 5,5 3,79 2
(6,25) (2,91) (3,25)

*Todos los datos estan expresados mediante la media (desviacion tipica), menos
aquellas variables marcadas con un asterisco, que se expresan mediante la
mediana (rango intercuartilico)
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3.2.4 Resiliencia

En el caso del analisis de las puntuaciones del RS-25, se opt6 por aplicar
pruebas paramétricas debido al cumplimiento del supuesto de
normalidad. Por ultimo, no se hallaron diferencias estadisticamente
significativas entre las puntuaciones del cuestionario RS-25 segin el
momento de medicién [F(2,26)=3,16; p=0,059; n%,=0,196]. Ver figura
18.

170 A

160 -

150 -

140 A

Puntuaciones RS-25

130 A

120 -

Pre 1 Pre 2 Post
Figura 18. Diagramas de cajas de las puntuaciones del RS-25 en los tres
momentos de medicién

3.2.5 Independencia

Las puntuaciones del cuestionario SCIM cumplieron el supuesto de
normalidad, por lo cual se llevaron a cabo pruebas paramétricas para su
analisis. En este caso, el analisis estadistico no mostrd un efecto de las

puntuaciones del cuestionario entre los momentos de medicién

[F(1,42;18,42)=0,153; p=0,785; 1%,=0,012]. Ver figura 19.
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Figura 19. Diagramas de cajas de las puntuaciones del SCIM en los tres

momentos de medicién

3.2.6 Fuerza muscular respiratoria

Las variables estudiadas relativas a la fuerza muscular respiratoria (PIM
y PEM) cumplieron con los supuestos de normalidad. Por otra parte,
no se encontraron diferencias entre los momentos de medicién (Figura
20) ni en la PIM [F(2,14)=0,448; p=0,648; 1?,=0,06] ni en la PEM
[F(2,14)=0,082; p=0,922; n?,=0,012].

160 4 N
20 WV,
120 4 =
z G
80
80 4
w /N
40 4 M
PRE-TEST 1 PRE-TEST 2 POST-TEST PRE-TEST 1 PRE-TEST 2 POST-TEST

Figura 20. Diagramas de cajas de las puntuaciones de la PIM (izquierda) y la PEM (derecha)
en los tres momentos de medicion
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3.2.7 Pruebas de esfuerzo

Si nos centramos en las variables analizadas derivadas de la prueba
esfuerzo, todas ellas cumplieron con el supuesto de normalidad. Tras la
aplicacion de la prueba ANOVA de medidas repetidas, no se hallaron
diferencias en los valores relacionados con el consumo de oxigeno entre
los tres momentos de medicion (Tabla 12): VOVT1 [F(2,14)=1,231;
p=0,32; M%=0,150], VO2VT2 [F(2,14)=0,646; p=0,54; n?»=0,084],
VO: max [F(2,14)=0,824; p=0,46; 1?,=0,105].

Asimismo, tampoco se encontraron diferencias entre los tres momentos

de medicién en las variables pulso de oxigeno [F(2,14)=2,578; p=0,11;
n%=0,269], RER [F(2,14)=1,937; p=0,18; n?,=0,217] y la potencia
maxima [F(2,14)=2,48; p=0,12; n%,=0,262].

Tabla 12. Estadisticos descriptivos de las variables extraidas de las pruebas de esfuerzo en
los tres momentos de medicién

VO,VI1 VO,VI2 VOmax Potencia Pulso RER
Oxigeno

Pre-test 10,59 16,5 20,1 9462 1092 1,19
1
(3,53)  (247) (285 (1948 (3,48 (0,092)

Pre-test 10,22 14,96 19,91 94,25 9,62 1,12

2

2,29 (1,64) (435 (2245  (1,5) (0,099
Post- 907 15064 18,66 85 829 1,18
test

(2,72) (4,41) (4,91) (18,4) 2,77)  (0,11)

*Los datos estin expresados mediante la media (desviacion tipica)
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3.2.8 Espirometrias

Todas las variables extraidas de la prueba de espirometria cumplieron
con el supuesto de normalidad. Dicho esto, no se hallaron diferencias
entre los momentos de medicion en las variables FEV1 [F(2,14)=0,595;
p=0,565; 1%=0,078]., FVC [F(2,14)=0,217; p=0,81; 1?,=0,030] y PEF
[F(1,34;9,39)=3,613; p=0,081; n?,=0,34]. Ver figura 21.

4.5+
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PRE-TEST 1 PRE-TEST 2 POST-TEST
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PEF

FVC
®
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PRE-TEST 1 PRE-TEST 2 POST-TEST PRE-TEST 1 PRE-TEST 2 POST-TEST

Figura 21. Diagramas de cajas de los valores de FEVi(arriba), FVC (abajo izquierda) y PEF

(abajo derecha) obtenidos en los tres momentos de medicién

3.2.9 Usabilidad de la mHealth

En cuanto a los datos hallados sobre la usabilidad de la mHealth

ParaSportAPP, una vez registrados se trataron segun las instrucciones
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de los autores. De esta manera se hall6 una puntuacién media de 77,5

con una desviacion tipica de 18,85.

Como informacioén adicional, en el apartado de ANEXOS (subapartado
7.2) se pueden consultar los estadisticos descriptivos de las variables

expuestas en este apartado en los tres momentos de medicién.
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Discusion

4. DISCUSION
4.1 Discusion del estudio 1

En este estudio se evalu6 la viabilidad de utilizar un teléfono inteligente
con aceleréometro incorporado para medir el GEAF en personas con
LM usuarios de sillas de ruedas manuales a tiempo completo. Para ello
se registr6 el consumo de oxigeno y las aceleraciones de las
extremidades superiores de 20 participantes durante la realizaciéon de
una rutina de actividades utilizando un analizador de gas portatil y un
smartphone, respectivamente, y se estimaron MLM basados en las

variables halladas mediante los acelerémetros.

El modelo que inclufa todas las variables y el que utilizaba sélo las
variables de parametros descriptivos fueron los que mostraron un mejor
rendimiento. Estos dos modelos ofrecieron una correlacion de 0,72, un
error cuadratico medio de 6,16 (ml-kg!'min)? y un error absoluto
medio de 1,76 (ml-kg!'min). Estos resultados sugirieron que los
smartphones pueden utilizarse como una posible alternativa de bajo coste
a los instrumentos de laboratorio, lo que podtia apoyar su uso en

actividades tanto clinicas como de investigacion.

Los métodos de analisis y procesamiento de datos utilizados en este
estudio para modelar los algoritmos predictivos del GEAF activa fueron
similares a los utilizados en un estudio previo realizado por Garcia-
Massé et al. (114), cuyo rendimiento se ha puesto de relieve en un
estudio reciente que tuvo como objetivo comparar modelos que

utilizaban dispositivos portatiles para medir la AF en personas con LM
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(115). Los modelos resultantes del presente estudio demostraron un
mejor rendimiento que los modelos ofrecidos por Garcia-Masso et al.
(114) en los que se utilizaron datos de los acelerometros colocados en
el pecho [r = 0,68; error cuadratico medio = 10,41 (ml kg !*min-1)? error
absoluto medio = 2,41 (ml'kg''min) y en la cintura (r = 0,67; error
cuadratico medio = 10,61 (ml-kg'-min!); error absoluto medio = 2,39
(ml'kg!'min')?]. Sin embargo, los datos registrados por los
acelerometros fijados a la mufieca dieron lugar a modelos con un
rendimiento mejor que el que se indica en este trabajo, especialmente
cuando el acelerometro estaba fijado a la mufieca no dominante [(r =
0,80; error cuadratico medio = 4,98 (ml-kg!-min')% error absoluto

medio = 1,65 (ml-kg ! min-1)].

Esta evidente diferencia en el rendimiento de los modelos se puede
deber en parte a las diferencias en la ubicacion de los instrumentos (165).
La fijacién del acelerémetro al pecho o ala cintura probablemente limito
la capacidad de estos dispositivos para registrar muchos de los
movimientos realizados durante las actividades diarias. La colocacién de
los acelerometros en partes anatomicas mas distales podria
proporcionar una mayor sensibilidad para la deteccion de GEAF
durante las actividades diarias, como la propulsion de sillas de ruedas
(166). En nuestro estudio, el tamafio y el peso del smartphone
obstaculizaron su fijacién a la mufieca, lo que habria hecho que los
participantes se sintieran incomodos y podria haber disminuido la
validez ecoldgica de las evaluaciones. Por el contrario, la fijacién del

smartphone en la parte superior de los brazos de los participantes les
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permiti6 moverse comodamente y tuvo efectos minimos en el
rendimiento del movimiento. Ademas, aunque es cierto que el sitio
donde se colocan los acelerometros triaxiales es de gran importancia y
ha podido repercutir en los resultados de nuestro estudio, algunos
estudios apuntan que el brazo es uno de los mejores sitios para situarlos

en personas usuarias de silla de ruedas (166,167).

El uso de acelerometros de laboratorio también podria mejorar la
estimacion del GEAF, en comparacién con las estimaciones realizadas
con los acelerémetros incorporados en los smartphones. Un estudio
anterior examino la sensibilidad de los acelerometros de laboratotio
colocados en la parte superior del brazo, similares a la colocacion
utilizada en nuestro estudio, mostré una mejor exactitud (r = 0,87) en

usuarios de sillas de ruedas manuales con LM y otras patologias (160).

El uso de los acelerometros incorporados en teléfonos inteligentes, en
lugar de acelerémetros profesionales, podria explicar en este caso la
menor exactitud detectada en nuestro estudio, aunque todos los
modelos construidos durante nuestra investigacion mostraron una gran
exactitud. Ademas, el menor costo y la amplia disponibilidad de los
teléfonos inteligentes ponen de relieve los resultados de nuestro estudio.
Dicho esto, cabe decir que en el trabajo antes mencionado se utilizaron
unicamente actividades sedentarias y actividades de propulsién de la silla
de ruedas a diferentes intensidades. Por lo tanto, puede que el modelo
que se expone en dicho estudio muestre un mejor rendimiento a prior,

pero en cambio, puede que tenga una menor capacidad para estimar el
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GE con la misma exactitud en otro tipo de actividades como las tareas

domésticas incluidas en nuestro estudio.

Aunque otros trabajos han examinado el uso de teléfonos inteligentes
con acelerébmetros incorporados para medir el GEAF (168-170),
ningun estudio anterior ha investigado la validez de estos dispositivos
para usuarios de sillas de ruedas manuales con LM. Los tnicos articulos
hallados en esta linea se centraron en la identificacion de los
movimientos de la silla de ruedas utilizando los datos del sensor de un

teléfono inteligente acoplado a la silla de ruedas (171,172).

Los avances tecnologicos de la ultima década han promovido el uso
generalizado de los teléfonos inteligentes, que se han convertido en
partes vitales de la vida de las personas (83,84). El creciente nimero de
sensores incorporados a los swartphones y a los dispositivos que se
pueden llevar puestos ha proporcionado a los investigadores un
potencial sin explotar para la recoleccion de datos de manera valida,

fiable y a un coste bajo.

La viabilidad de los modelos presentados en este estudio para medir el
GEAF en personas con LM utilizando smartphones comerciales pone de
relieve el potencial de estos dispositivos y podtia apoyar su uso como

alternativa portatil y de bajo costo a los instrumentos de laboratorio.

El rendimiento de los modelos construidos en nuestro estudio también
podria respaldar el uso de smartphones para evaluaciones sucesivas del

GEAF en individuos con LM dorsal completa, guiados remotamente
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por médicos e investigadores, y facilitar el desarrollo de mHealth que
puedan proporcionar a los individuos con LM estimaciones exactas de

su GEAF, utilizando sus propios dispositivos szartphones (170).

Desde la perspectiva de su aplicacién en el ambito médico, el uso de
estos dispositivos como herramientas para la monitorizaciéon de los
usuarios puede ser muy interesante. De esta manera el personal médico
puede ser consciente de la AF semanal que realizan sus pacientes de una
manera mas objetiva, pudiendo complementar estos datos con los
ofrecidos por cuestionarios como el PASIPD. De esta manera la
prescripcion del ejercicio fisico por parte del médico rehabilitador

podtia ser més precisa y/o especifica.

Aunque la telemedicina es un campo que poco a poco va abriéndose
paso, todavia existen multitud de barreras que se deben de superar para
establecer este método como un procedimiento viable en nuestra
sociedad. Una revisién sistematica realizada en 2016 por Kruse et al.
(173) tuvo como objetivo identificar las principales barreras para llevar
a cabo la telemedicina mediante el analisis de 30 articulos. Como
resultado, los autores identificaron 33 barreras diferentes, de entre las
que destacaron por su reiterada presencia los problemas técnicos del
personal, la resistencia al cambio, el coste y la edad y el nivel de

educacion de los pacientes.

Por dltimo, la integracién de este tipo de herramientas en trabajos
cientificos puede ser de gran ayuda para los investigadores. De esta

manera, aparte de abaratar costes en instrumental, se podria llegar a
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acortar tiempos en las recogidas de datos y aumentar el nimero de
registros realizados al mismo tiempo (ya que, si se realizan con
aceleréometros de laboratorio, el tiempo invertido va a depender en cierta

medida de cuantos acelerometros tengamos a nuestra disposicion).

4.2 Discusion del estudio 2

En este trabajo de investigacién se pretendié analizar el efecto de una
intervencion para la promocién de la AF en personas con LM dorsal
completa usuarias de silla de ruedas mediante el uso de una mHealth
novedosa. Con este fin, se llevo a cabo un seguimiento sobre variables
de calidad de vida, ansiedad, depresion, resiliencia, independencia, AF y
capacidad fisica (mediante las pruebas de esfuerzo y pruebas de

medicién de variables respiratorias).

En un primer momento, la hipdtesis inicial que se planteé cuando se
disen6 el estudio fue que la intervencion tendria un impacto positivo
sobre las variables estudiadas. No obstante, durante el periodo de
aplicaciéon de la intervenciéon (entre noviembre-diciembre de 2019 y
julio-agosto del 2020) irrumpi6 la pandemia provocada por la aparicién
del coronavirus COVID-19, lo cual forzé a realizar cambios en los
estilos de vida de la poblacién. En Espana, este hecho trajo consigo, en
un primer momento, un periodo de confinamiento domiciliario como
medida para la contencién del virus (174,175) (escenario que se mantuvo
desde el 15 de Marzo al 4 de Mayo de 2020). Posteriormente, se relajaron
las medidas adoptadas para dicha contencién, entrando en la fase

llamada “nueva normalidad”, durante la que se continué aplicando
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medidas de limitacién de la movilidad y cierre o limitacién del acceso a
centros deportivos (176,177). Todos estos factores (los cuales pueden
tener una repercusion directa sobre las variables estudiadas) hacen que
se replantee la hipdtesis del estudio, y que en lugar de observarse en los
hallazgos un efecto positivo en los factores, se espere que, al menos, la
intervencion haya conseguido mantener los niveles encontrados en las

mediciones pre-pandémicas.

En esta linea, analizando los resultados obtenidos en el analisis
estadistico, encontramos que los participantes de este estudio no
experimentaron cambios estadisticamente significativos en sus niveles
de calidad de vida, ansiedad, depresion, resiliencia, independencia, AF y
capacidad fisica. Sin embargo, en la dimensién de autoestima del
cuestionario AQoL 8-D se aprecié un efecto mediante la prueba de
ANOVA de Friedman, aunque la posterior comparacion por pares no
expreso ninguna diferencia estadisticamente significativa entre ninguno

de los momentos.
Variables psicoldgicas, independencia y calidad de vida

Aunque la mayorfa de estudios de intervencion para la promocion de la
AF realizados, teniendo como poblacion objetivo a las personas con
LM, se han centrado sobre todo en el estudio de los efectos sobre los
niveles de AF y los cambios en las capacidades fisicas, también hay
ciertos trabajos que han llevado el seguimiento de variables psicologicas

(e.g. ansiedad, depresion), la independencia y la calidad de vida.
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En cuanto a la variable de calidad de vida, en la introduccién general de
este trabajo ya se ha sefialado que algunos estudios apuntan que la
poblaciéon de personas con LM presenta menores niveles en esta
variable que la poblaciéon sin LM (47). Martin Ginis et al. (178)
expusieron en su meta-analisis que existe una relaciéon positiva entre los
niveles de AF y el bienestar subjetivo de las personas con LM. De la
misma manera, Tomasone et al. (179) mostraron en su trabajo de
revisiéon que existia una relaciéon positiva entre la AF practicada en el

tiempo libre y la calidad de vida de las personas con LM.

En 2017 Quel de Oliveira et al. (180) publicaron una revisién sistematica
y meta-analisis sobre los efectos de las llamadas “activity-based therapy
interventions” sobre los niveles de independencia y de calidad de vida
en personas con LM. Este tipo de intervenciones se basa en la aplicacion
de técnicas y herramientas para mejorar la activacién muscular o la
funcién sensorial por debajo del nivel de la LM (e.g. estimulacion
eléctrica de musculos y nervios). En esta revision se analizaron los
efectos de dichas intervenciones comparandolos con grupos control o
grupos que realizaron intervenciones llamadas “tradicionales”. Los
autores hallaron que dichas intervenciones si que parecfan mejorar los
niveles de independencia, pero sin embargo, no mostraron mejoras en
los niveles de calidad de vida cuando se compararon con las terapias
tradicionales. Estos resultados parecen logicos si consideramos que el
uso de herramientas tecnoldgicas/robdticas puede repercutir en la

independencia de los sujetos, ya que mediante ellas, pueden realizar

122



Discusion

tareas que, sin ellas, requerirfan de un gran esfuerzo o les serfa

directamente imposible.

Por otra parte, el poseer una LM es un factor que puede tener una gran
incidencia sobre los niveles de resiliencia, ansiedad y depresion de las
personas que la sufren. Un estudio con una muestra compuesta por 233
personas con LM aguda evalu6 sus niveles de ansiedad y depresion a las
6 semanas, 3 meses, 1 y 2 afios después de la lesion, y observo que los
niveles de ansiedad se reestablecieron con el tiempo, no siendo asf con
los valores de depresion que se identificaron como crénicos (181).
Algunos trabajos apuntan que los niveles de depresion y ansiedad se ven
relacionados de una manera negativa con los niveles de AF en esta
poblacién, es decir, a mayores niveles de AF menores niveles de

ansiedad y depresion (182,183).

En cuanto a las intervenciones para la promocién de AF, encontramos
algunos trabajos que evaldan vatiables como la calidad de vida y/o
variables psicolégicas como la ansiedad o la depresion (71,77,131,184).
En general, parece que en los estudios en los que se consiguié aumentar
los niveles de AF y/o capacidad fisica, también se consiguié aumentar
la calidad de vida de los participantes. Una revision sistematica publicada
en 2020 sobre las intervenciones de AF sobre el dolor cronico y el
bienestar subjetivo (incluyendo variables como la satisfaccion con la
vida) en personas con LM, expuso que en 14 de los 15 trabajos
analizados se encontraron mejoras en las variables relacionadas con el

bienestar subjetivo.
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Por otro, lado las variables psicologicas, ademas de estar presentes como
variables de estudio en una menor cantidad de trabajos, parece que no
se vieron afectadas por las intervenciones. Quizas uno de los trabajos
cuya mencion es de especial importancia por la tipologia de intervencion
utilizada, y por incluir variables de calidad de vida y psicoldgicas fue el
realizado por Chemtob et al. (131). Los autores de este trabajo llevaron
a cabo recientemente un estudio piloto realizado mediante tele-ejercicio
basado en videoconferencias con un especialista en AF, teniendo como
poblaciéon de estudio las personas con LM. En dicho trabajo, se llevé un
seguimiento de variables de motivacién, psicoldgicas, de los niveles de
AF y de calidad de vida. Los autores notificaron que, en comparacion al
grupo control, los sujetos del grupo experimental mostraron una mayor
motivacion autéonoma y AF realizada en el tiempo libre. Ademas,
también se hallaron efectos de moderados a grandes a favor del grupo
experimental en cuanto a experiencias de vida significativas y
predictores cognitivo sociales de AF realizada en el tiempo libre,
encontrando efectos pequefos sobre variables como los sintomas
depresivos. De esta manera, parece que la intervencién si que tuvo un
efecto sobre variables relacionadas con los niveles de AF y calidad de
vida, pero que no obtuvieron cambios importantes en cuanto a los

sintomas depresivos.

Por tanto, los resultados hallados en este trabajo de investigacion
coiciden en general con los obtenidos en otros estudios de intervencion
en cuanto a las variables psicolégicas, ya que, no se encontraron cambios

en estos factores. En cambio, en cuanto a los factores relacionados con
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la calidad de vida, parece que otras intervenciones si que han logrado

producir mejoras en estas variables.

Si bien es cierto que nuestros resultados no parecen alentadores, ya que
no se han encontrado mejoras en las variables estudiadas, debemos
recordar el contexto pandémico en el que se vio envuelta la
intervencion. Pese al escaso tiempo transcurrido desde el inicio de la
pandemia, ya son muchos los articulos cientificos que sefalan los
efectos negativos que han provocado las medidas adoptadas para la
contencién del virus en lugares como Italia o Espana (185,180), los
cuales han sido dos de los paises europeos mas castigados por el virus
en forma de contagios y defunciones. Ademas, algunos estudios
apuntan que uno de los grupos mas afectados en los factores
psicolégicos y de salud mental y con mayor factor de riesgo fueron las
personas con enfermedades crénicas y/o discapacidad (187-189),
dentro de las cuales podriamos encontrar a las personas con LM. Es tal
la preocupacion por los efectos generados por la pandemia sobre la
salud mental, que autores como Xiong et al. (188) advierten sobre el
alarmante nivel de afectacion en la poblacion, haciendo un llamamiento
a las organizaciones gubernamentales para iniciar intervenciones con el
fin de mitigar los efectos del COVID-19 sobre estas variables. Ademas,
a todo lo anteriormente comentado, le debemos sumar que autores
como Alexander (190) o O’Connell et al. (191) apuntan que las personas
que conviven con una LM pueden ser especialmente vulnerables a los
efectos negativos provocados por sucesos como la actual crisis sanitaria.

De esta manera, puede que los resultados obtenidos en nuestro trabajo
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sean interesantes por el hecho de haber podido mantener los registros
de las variables psicolégicas estudiadas en unos niveles similares a los
pre pandémicos, ya que, como se ha comentado previamente, la
intervencion llevada a cabo en este estudio coincidié temporalmente

con el inicio de la pandemia provocada por el COVID-19.
Niveles de actividad fisica, capacidad fisica y usabilidad de la mHealth

Al contrario que las variables tratadas en el subapartado anterior, los
niveles de AF y los datos relacionados con la capacidad fisica han sido
incluidos como variables principales en gran parte de los trabajos de
intervencion para la promocién de AF en personas con LM, por tanto

estan presentes en un mayor niamero de trabajos de esta tipologfa.

En una reciente revision sistematica realizada por Rezende et al. (68), se
vislumbré que 6 de las 7 intervenciones para la promocién de la AF en
personas con LM analizadas en ella obtuvieron mejoras en los niveles
de AF (la unica intervencién que no resulté efectiva simplemente facilité
una gufa de ejercicio para que la leyeran los participantes). Ademads,
algunos trabajos publicados en los dltimos tiempos (posteriormente a la
mencionada revisién), siguen aportando datos esperanzadores sobre la
aplicacién de intervenciones para la promocién de la AF en personas
con LM. Un ejemplo de ello es el estudio elaborado por Ma et al. (192),
los cuales llevaron a cabo una intervencién compuesta de una sesion
introductoria de 1 hora seguida por 8 sesiones semanales de
entrenamiento conductual de 15 minutos por semana. Los autores de la

nombrada intervencion declararon que el grupo experimental mostro
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un incremento en los niveles de AF (tanto autoreportada como
registrada mediante acelerémetros), en el VO2max y en los predictores
psicosociales de AF cuando se compararon con el grupo control

después de la intervencion.

Si bien es importante analizar la informacién ofrecida en las revisiones
sistematicas y en los articulos publicados en la literatura cientifica,
también debemos de ser cautos en su interpretacion. En este caso, es
importante puntualizar este hecho, ya que, cuando hablamos del estudio
de las variables de calidad de vida o psicolégicas en los trabajos de
intervenciéon de AF, estas variables se suelen enmarcar como
secundarias, siendo las variables relacionadas directamente con la AF y
las capacidades fisicas las principales, como ya hemos mencionado
anteriormente. Esto puede provocar un sesgo de publicacién, haciendo
que los estudios de intervencion publicados muestren mayoritariamente
mejoras en dichas variables principales, reduciendo de esta manera el
numero de trabajos que no muestren resultados positivos sobre estos

factores.

Asimismo, y una vez hecha esta reflexion, es importante hacer hincapié
y centrarnos en trabajos de la misma tipologfa que la intervencion
llevada a cabo en este trabajo. El estudio expuesto en este trabajo realiza
una intervenciéon mediante tele-ejercicio, en la que los participantes no
tuvieron un apoyo humano para llevar el seguimiento, sino que fueron
ellos mismos los que se autogestionaron mediante el uso de la mHealth

instalada en sus swartphones. Este tipo de intervenciones mediante tele-
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ejercicio todavia han sido poco estudiadas en la poblacién con LM,
aunque en los ultimos tiempos se esta viendo incrementada su presencia

en la literatura (sobre todo en forma de estudios piloto).

Estudios previos al realizado en este trabajo hicieron uso de
herramientas telematicas para mejorar la salud de maneras distintas en
personas con LM (e.g. APPs, llamadas telefénicas/correos electronicos,
paginas web) (80,82,131,193-202). Si nos centramos en el uso de las
aplicaciones moviles en estudios en personas con LM, una revision
publicada en 2020 (203) mostré que, aunque parece que cada vez son
mas las aplicaciones especificas para personas con LM o limitaciones
motrices halladas en las principales bases de datos de descarga mévil,
unicamente se encontraron 2 estudios que utilizaban dichas
herramientas para comprobar sus efectos en la salud en la literatura
cientifica (194,204). El estudio realizado por Dicianno et al. (204) hizo
uso de la mHealth iMHere en personas afectas de espina bifida. Esta
aplicacion fue utilizada con el fin de mejorar el auto-manejo de la lesion,
pero no incluyeron ningun apartado relacionado con la AF ni la
evaluaron. En cambio, Coulter et al. (194) si que tuvieron en cuenta la
AF en suintervencion, pero en realidad no hicieron uso de una mHealth
en si, si no que se utiliz6 la plataforma web www.webbasedphysio.com.
Mediante dicha plataforma web, los investigadores proveyeron de
ejercicios fisicos especificos para cada usuario segun su lesiéon durante 8
semanas con una frecuencia recomendada de, al menos, 2 veces por
semana (30 minutos por sesién aproximadamente). Ademds, un

fisioterapeuta contactd con los participantes via telefénica o e-mail para
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intercambiar opiniones sobre los ejercicios realizados y modificarlos si
fuera necesario. Los autores del citado trabajo no evaluaron las mejoras
en los niveles de AF, dnicamente valoraron la distancia que eran capaces
de recorrer los participantes mediante el 6 Minutes Push Test o el 6
Minutes Walking Test (segun si tenfan o no capacidad de marcha) y la
fuerza mediante un dinamémetro de garra. Contrariamente a lo
esperado, no se hallaron mejoras en las variables de los test de marcha,
por otra parte, no se reportaron los resultados finales de los test de
fuerza. Ademais, en este estudio también se evaluaron otras variables
como la calidad de vida, la ansiedad y la depresién, en las cuales tampoco
se hay6 ninguna diferencia significativa. En su discusion, Coulter et al.
(194) aprovecharon para defender su intervenciéon exponiendo que
aunque los cambios no fueron estadisticamente significativos (en parte
por la reducida muestra utilizada), si lo fueron desde el punto de vista

clinico.

Como se ha comentado anteriormente, el interés por las mHealth y por
este tipo de intervenciones muestra una tendencia creciente (205-207),
e incluso siendo muy recientes los estudios de revision, continuan
existiendo trabajos sobre intervenciones haciendo uso de mHealth en
poblacién con LM que no se ven incluidos en estas (82,208—210). Si nos
centramos en el uso de mHealth para promocionar la AF en personas
con LM cabe destacar dos estudios publicados recientemente realizados
por Hiremath et al. y Canori et al. (82,210). En ambos estudios se hizo
uso la misma mHealth, la cual estaba instalada a un smartphone y

conectada mediante este a un swartwatch de mufieca. En ambos casos, a
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diferencia del trabajo desarrollado en el presente estudio, tnicamente se
le trasmiti6 a los participantes un feedback sobre la AF que estuvieron
realizando mediante la metodologfa JITAI (disefio de intervencién que
utiliza las mHealth para ofrecer informacién en momentos y contextos
apropiados para apoyar los comportamientos de salud de los
individuos)(211,212). Hiremath et al. (82) realizaron un estudio a modo
de piloto en un primer momento, dénde se hallaron mejoras en los
niveles de AF ligera y/o moderada llevada a cabo por los participantes.
Posteriormente, Canori et al. (210) publicaron un trabajo mas completo
en el que evaluaron un mayor nimero de factores (dolor, fatiga y AF
realizada) en tres condiciones diferentes (condicién  basal,
proporcionando el feedback en tiempo real y proporcionando el
feedback mediante la metodologia JITAI). Aunque los autores
ofrecieron datos sobre las valores de las variables estudiadas en cada
condicioén, no realizaron un analisis comparativo entre ellas, sino que se
centraron en realizar correlaciones y regresiones lineales entre las
variables estudiadas en las diferentes condiciones. Sin embargo,
mediante los estadisticos descriptivos facilitados en el estudio se pueden
observar disminuciones en las puntuaciones de dolor crénico (no siendo
asi en las puntuaciones de dolor de hombro, las cuales se vieron
aumentadas), en los valores de fatiga (aunque muy ligeramente en la
condicién de feedback JITAI) y de AF de baja intensidad. Sin embargo,
las condiciones de control y de feedback en tiempo real mostraron
valores superiores a los de la condicién de feedback JITAI en los

minutos reportados de AF moderada (con medianas de 57,8; 61,5 y 54
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minutos respectivamente). En el caso de nuestro trabajo, la mHealth
ParaSportAPP opté por ofrecer un feedback en tiempo real de los
ejercicios fisicos realizados por los usuarios, en cambio no ofrecid
informacién sobre los minutos AF realizados (lo cual puede ser
interesante de implementar en futuras intervenciones), Unicamente
informé sobre el nimero de ejercicios realizados, la capacidad fisica
trabajada en cada uno de ellos y si se habia cumplido o no con el objetivo
de ejercicio fisico diario (o si se estaba cerca de ello). Por dltimo cabe
mencionar que el 25% de la muestra del estudio de Canori et al. (210) (4
participantes) fueron personas con LM a nivel cervical y el 37,5% del
total (6 participantes) posefan un LM incompleta. Por tanto, el perfil de
los participantes difiere también con la muestra que ha compuesto el
presente estudio, cuyos participantes fueron en su totalidad personas

con LM dorsal completa.

Aligual que ocurri6 en el caso de las variables relacionadas con la calidad
de vida, nuestros resultados referentes a la AF y la capacidad fisica
difieron de los hallados en la literatura. Como ya se ha discutido a lo
largo de este apartado, la aparicion del COVID-19 ha podido
condicionar en parte los resultados obtenidos en este estudio. La
poblacién de personas con LM tienen de por si diferentes barreras y
factores desmotivacionales que les dificulta la practica de ejercicio fisico
(e.g. falta de conocimiento sobre los ejercicios que pueden/deben
realizar, problemas con el material o falta de recursos econémicos para
llevar el seguimiento de programas de ejercicio), lo cual suele derivar en

una menor frecuencia de practica de ejercicio fisico (213). Teniendo en
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cuenta que las medidas aplicadas para la contencion del virus han
limitado o prohibido la asistencia a centros deportivos, es plausible
pensar que, en general, se hayan podido ver afectados los niveles de AF
realizados y como consecuencia también el estado fisico de las personas.
Autores como Hall et al. (214) advierten sobre una pandemia secundaria
al COVID-19 relacionada con los comportamientos sedentarios y la
inactividad fisica. De hecho, un reciente trabajo evalu6 los efectos de la
pandemia provocada por el COVID-19 sobre la AF autoreportada en
personas con LM dorsal completa (215). Dicho estudio hallé que los
participantes obtuvieron unas puntuaciones globales significativamente
menores en cuanto a METS y minutos de AFMV en el periodo
pandémico cuando se compararon con las obtenidas 3 meses antes del

comienzo de este.

Teniendo en consideraciéon esta informacion, la interpretacion de
nuestros resultados se puede tornar en positiva, ya que, los sujetos que
han participado en nuestro trabajo no solo han reportado unos niveles
de AF que no difieren de los alcanzados en perfodos pre-pandémicos,
si no que las pruebas de esfuerzo muestran que tampoco se evidenciaron
cambios en la condicion fisica de los participantes. Por tanto, siempre
siendo cautos en la interpreteacion de nuestros resultados, se puede
considerar que el uso de la mHealth ParaSportAPP ha tenido un efecto
mitigador del impacto producido por la COVID-19 en las variables

estudiadas.
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Por ultimo, si hablamos de la usabilidad de la mHealth, los resultados
hallados parecen indicar que los participantes valoraron generalmente
de una manera positiva la usabilidad de ParaSportAPP. Entre los
hallazgos encontrados se destaca que los usuarios transmitieron que el
sistema era facil de usar, en cambio, aunque los resultados siguen siendo
positivos, se mostrd una mayor variedad de opiniéon en cuanto al item
relativo a las inconsistencias del sistema. Estas puntuaciones pudieron
deberse a que algunos de los sujetos reportaron que en ciertas ocasiones
durante la intervencion tuvieron falta de acceso a los ejercicios por la
caida de alguno de los servidores de la mHealth. Por dltimo, la
puntuacién total hallada de 77,5 se interpreta como una buena
usabilidad, quedando tnicamente a 2,5 puntos para calificarse como

excelente e incluyéndose en el indice de aceptabilidad mas alto (216).
Limitaciones

Este estudio no carece de limitaciones. En primer lugar, una de las
grandes problematicas existentes fue el pequefio tamafio de la muesta,
condicionado por la dramatica mortandad obtenida, debida en parte a
la aparicion del COVID-19. Desde el centro hospitalario en el que se
desarroll6 el trabajo, se requirié que, a partir de la apariciéon de la
pandemia, todas las pruebas de esfuerzo fueran acompanados por una
prueba PCR negativa realizada maximo 48 horas antes de las mediciones
(dicha prueba resultaba gratuita para los participantes). Este hecho hizo
que muchos de los participantes se negaran a realizar los tests. Para

intentar retener el maximo de datos de los participantes que no quisieron
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acudir a realizar las pruebas PCR, se contacté con ellos para que, al
menos, completaran los cuestionarios. Aunque se consiguidé que un
numero importante de participantes contestaran a dichos cuestionarios,
no se logré recibir los documentos de todos los sujetos, pese a la
insistencia del equipo investigador. Asimismo, hasta donde saben los
autores, esta ha sido la unica intervencion mediante el uso de una
mHealth con el fin de promocionar la AF en personas con LM que se
ha llevado a cabo en perfodo COVID, teniendo a su vez un periodo

control en tiempos pre-pandémicos.

Por otra parte, hubiese sido interesante marcar una mayor cantidad de
puntos de corte para realizar mediciones y asf obtener mas informacién
de la evolucién de las variables estudiadas a lo largo del tiempo. En
parte, esto no ha sido posible porque no fue viable realizar las pruebas
de esfuerzo en periodo COVID. En cambio, se podria haber captado la

informacién derivada de los cuestionarios de manera telematica.

Ademais, también se pudieron observar diversos fallos en el sistema de
servidores en varios momentos, los cuales fueron solventados de
manera rapida una vez se identificaron, pero que aun asi pudieron
inutilizar la mHealth durante breves periodos de tiempo, tal y como se

ha comentado anteriormente.

Por dltimo, cabe mencionar que la mHealth era capaz de proveer
ejercicio fisico segun la capacidad demandada por el usuario, pero estos
no pudieron elegir los ejercicios, sino que se le facilitaron de manera

aleatoria. En este sentido, se utilizd esta arquitectura para que la
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aplicaciéon no tuviera un tamafo demasiado grande, lo cual podria
derivar en problemas de instalacién en los dispositivos de los usuarios.
Dicho esto, para futuras investigaciones serfa de gran interés mejorar
este aspecto para que los usuarios pudiesen elegir que ejercicio concreto

quieren consultar.
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5. CONCLUSIONES FINALES

Como resultado de este trabajo de investigacion, el cual se compone de
dos estudios independientes, se han obtenido las siguientes

conclusiones que responden a los objetivos e hipétesis planteados:

1. Se ha conseguido crear tres modelos diferentes para la
estimacion del GEAF en personas con LM mediante el
acelerometro de un smartphone. De entre los tres modelos cabe
destacar que el A y el B mostraron un ligero mejor rendimiento
cuando se compararon con el modelo C. Por dltimo, aunque las
ecuaciones A y B utilizaron los mismos predictores con pesos
realmente similares, se opté por implementar el modelo B en la
mHealth.

2. Se ha conseguido crear una mHealth operativa para la
promocién de la AF en personas con LM dorsal completa que
incluye la ecuaciéon para el calculo de GEAF creada
especificamente para esta poblacion mediante el uso de
smartphones. Dicha aplicaciéon contiene un total de 79 ejercicios
fisicos diferentes para trabajar 3 condiciones fisicas (fuerza,
resistencia y flexibilidad). Ademds, el sistema ofrece una
retroalmentacién sobre el ejercicio fisico realizado para que el
usuario pueda llevar un correcto seguimiento de ¢L

3. Los resultados obtenidos de la Escala de Usabilidad del Sistema
sugieren que la mHealth ParaSportAPP tiene una buena

usabilidad.
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4. No se ha logrado hallar mejoras en ninguna de las variables
estudiadas. Por otra parte, los resultados obtenidos pueden
reflejar que la mHealth ayud6é a mantener los niveles pre-

pandémicos en las variables de estudio.
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7. ANEXOS

7.1 Anexo 1: Informes del comité ético

VNIVERSITAT
D VALENCIA

D. Fernando A. Verdu Pascual, Profesor Titular de Medicina Legal y
Forense, y Secretario del Comité Etico de Investigacion en Humanos de la
Comision de Etica en Investigacion Experimental de la Universitat de

Valéncia,

CERTIFICA:

Y para que
septiembre

Que el Comité Etico de Investigacién en Humanos, en la reunion
celebrada el dia 20 de septiembre de 2011, una vez estudiado el
proyecto de investigacion titulado:

“Metodologia para la estimacion del gasto energético en
lesionados medulares mediante el empleo de acelerometros”,
cuyo investigador principal es D. Luis-Millan Gonzalez Moreno,
ha acordado informar favorablemente el mismo dado que se
respetan los principios fundamentales establecidos en la
Declaracion de Helsinki, en el Convenio del Consejo de Europa
relativo a los derechos humanos y cumple los requisitos
establecidos en la legislacion espafiola en el ambito de la
investigacion biomédica, la proteccion de datos de caracter
personal y la bioética.

conste, se firma el presente certificado en Valencia, a veintidos de
de dos mil once.
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10-ATFOR0
Vall d'Hebron Pg. Vall d'Hebron, 119-129
Hospital 08035 Barcelona

Tel. 63 480 38 91
Fax £3 489 41 80
ceic@vhir.org

INFORME DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CON MEDICAMENTO Y
COMISION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL HOSPITAL UNIVERSITARI
VALL D'HEBRON

Sra. Mireia Navarro Sebastian, Secretaria del COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION CON MEDICAMENTOS del Hospital Universitari Vall d’Hebron,

CERTIFICA

Que el Comité de Etica de Investigacién con Medicamentos del Hospital Universitario
Vall d’Hebron, en el cual la Comisién de proyectos de investigacion esta integrada, se
reunié en sesion ordinaria n° 284 el pasado 3 de marzo de 2017 y evalud el proyecto
de investigacion PR(ATR)85/2017 presentado con fecha 01/02/2017, titulado
“SISTEMA DE AYUDA Y ASISTENCIA PARA LA PROMOCION DE LA ACTIVIDAD
FISICA EN PERSONAS CON LESION MEDULAR.” que tiene como investigador
principal a la Dra. Lluisa Montesinos Magraner del Servicio de Rehabilitacion de
nuestro Centro.

Y que tras emitir un informe aprobado condicionado en dicha reunion y evaluar la
documentacion recibida posteriormente en respuesta a este informe

Versién de documentos:

* Memoria Version 3. 20 de diciembre del 2018.

* Informaci6 al pacient grup control revisor Versién: 3 Fecha: 08/03/2019
* Informaci6 al pacient grup experimental Version: 3 Fecha: 08/03/2019
+ Consentiment informat Versién 3. 20 de diciembre del 2018

* Solicitud informe Version 3. 20 de diciembre del 2018.

El resultado de la evaluacién fue el siguiente:

DICTAMEN FAVORABLE
Institut Catala Hospital Universitari Vall d'Hebron
de la Salut Universitat Autd de
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S

El Comité tanto en su composicién como en los PNT cumple con las normas de BPC
(CPMP/ICH/135/95) y con el Real Decreto 1090/2015, y su composicion actual es la
siguiente:

Presidenta: Gallego Melcén, Soledad. Médico
Vicepresidente: Segarra Sarries, Joan. Abogado
Secretaria: Navarro Sebastian, Mireia. Quimica
Vocales: Armadans Gil, Lluis. Médico
Azpiroz Vidaur, Fernando. Médico
Balasso, Valentina. Médico
Cucurull Folguera, Esther. Médico Farmacéloga
De Torres Ramirez, Inés M. Médico
Fernandez Liz, Eladio. Farmacéutico de Atencién Primaria
Fuentes Camps, Inmaculada. Médico Farmacéloga
Galvez Hernando, Gloria Maria. Diplomada Enfermeria, Unidad de
Atencion al Paciente
Guardia Mass6, Jaume. Médico
Joshi Jubert, Nayana. Médico
Hortal Ibarra, Juan Carlos. Profesor de Universidad de Derecho
lavecchia, Maria Lujan. Médico Farmacélogo
Roca Gas, Oriol. Médico
Rodriguez Gallego, Alexis. Médico Farmacédlogo
Sanchez Raya, Judith. Médico
Solé Orsola, Marta. Diplomada Enfermeria
Sufé Martin, Pilar. Farmacéutica Hospital
Vargas Blasco, Victor, Médico
Zuriguel Pérez, Esperanza. Diplomada Enfermeria

En dicha reunién del Comité de Etica de Investigacién con Medicamentos se cumplié el
quérum preceptivo legalmente.

En el caso de que se evalle algin proyecto del que un miembro sea
investigador/colaborador, éste se ausentara de la reunién durante la discusion del
proyecto.

Lo que firmo en Barcelona a 28 de Enero de 2019

Firmado digitalmente por MIREIA NAVARRO SEBASTIAN

de reconocimi (DN): c=ES, Vegeu https://www.aoc.cat/
CATCert/Regulacio, sn=NAVARRO SEBASTIAN, givenName=MIREIA,
serialNumber=38121226Z, cn=MIREIA NAVARRO SEBASTIAN
Fecha: 2019.03.11 15:39:52 +01'00

Sra. Mireia Navarro
Secretaria del CEIm
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7.2 Anexo 2: Tablas de estadisticos descriptivos de las
variables del estudio 2

Variables extraidas de las pruebas de esfuerzo

VO,VI1 VO,VI2 VOmax Potencia Pulso RER

Oxigeno

Pretest 10,59 165 20,1 9462 10,92 1,19
1
(3,53) (247) (285 (1948 (348) (0,092)
Pre-test 1022 1496 1991 9425 962 1,12
2
2,29 (1,64) (435 (2245  (1,5) (0,099

Post- 9,07 15,64 18,66 85 8,29 1,18
test
° (2,72) (4,41) 4,91) (18,4) 2,77)  (0,11)

*Los datos estin expresados mediante la media (desviacion tipica).

Variables respiratorias

PIM PEM FvC FEV, PEF

Pre-test 1 88,25 78,87 3,85 3,15 6,08
(24,18) (26,106) (0,75) (0,75) (2,13)

Pre-test 2 91 82,62 3,91 3,29 06,8
(44,18) (39,206) (0,91) (0,67) (1,31)

Post-test 100,25 80,5 3,87 3,25 7,2
(17,67) (25,11) (0,88) 0,77) (1,72)

*Los datos estin expresados mediante la media (desviacion tipica).
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Variables extraidas del cuestionario PASIPD

PASIPD PASIPD AF PASIPD PASIPD AF

Total Recreativa AF Ocupacional
Doméstica
Pre-test 1 21,81 16,56 1,39 0
(20,4) (15,106) (5,745) 0)
Pre-test 2 20 17,13 1,17 0
(14,37) 9,34 (3,03) 0)
Post-test 22.4 17,29 2,01 0
(29,69) (17,65) (5,53) (2,81)

*Los datos estin expresados mediante la mediana (rango intercuartilico).

Variables extraidas del cuestionario RS-25, SCIM III y HADS

Resiliencia Independencia HADS HADS HADS
Total* Ansiedad  Depresion*

Pre-test1 151,43 68,88 6 4 2
(1280) (6,85 @ 28 @)
Pre-test2 150,42 68,57 6,5 3,93 2
(12,49) (6,83) 425 (281 (3,25
Post-test 14529 68,43 5,5 3,79 2
(15,34) (7,7) 6,25 (291 (3,25

*Lodos los datos estan expresados mediante la media (desviacion tipica), menos aquellas variables
marcadas con un asterisco, que se expresan mediante la mediana (rango intercuartilico).
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Variables extraidas del cuestionario AQoL-8D

AQoL Total Afrontamiento Autoestima Dolor Felicidad
Pre-test 1 80,15 83,33 75 70 81,25
(12,57) (16,66) (16,66) (12,5) (14,06)
Pre-test 2 81,2 83,33 75 80 78,12
(8,15) (16,66) (16,66) (20) (12,5)
Post-test 80,85 83,33 75 75 81,25
(13,33) (16,66) (18,74) (25) (12,5)

*Los datos estin expresados mediante la media (desviacion tipica).

Relaciones Salud mental Sentidos Vida
personales* independiente*
Pre-test 1 82,8 80,3 96,15 80,16
(7,63) (12,88) (9,62) (11,67)
Pre-test 2 84,13 78,78 92,31 77,78
(7,47) (12,87) (15,39) (13,25)
Post-test 84,13 78,78 96,15 76,19
(9,57) (15,9) (7,69) (15,77)

*Todos los datos estan expresados mediante la mediana (rango intercuartilico), menos aquellas
variables marcadas con un asterisco, gue se expresan mediante la media (desviacion tipica).
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