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1. Resumen

En el S.XXI existe una gran preocupacion por la alta incidencia de usuarios que, a nivel mundial,
padecen dano cerebral adquirido (ictus y traumatismo craneoencefalico). Esto supone largas
estancias hospitalarias y un gasto econdmico muy elevado. Las secuelas mas evidentes y con mayor
inversion en el tratamiento rehabilitador son las fisicas (dificultades en la marcha, problemas de
movilidad de la extremidad superior afecta...), pero cabe destacar que también existen otras no tan
visibles como son las secuelas sociales (trabajo, ocio, relaciones interpersonales...), las conductuales
(irritabilidad, labilidad, apatia...) y las cognitivas (comunicacién y lenguaje, atencién, percepcion,
memoria).

La actividad fisica y, mds concretamente, el ejercicio cardiovascular tiene grandes beneficios en la
salud de las personas sanas y también en aquellas que han padecido algun dafio cerebral adquirido.
Pero los beneficios cognitivos que el ejercicio puede aportar para la poblaciéon con dafio cerebral
adquirido estan mucho menos estudiados. Parece ser que la segregacion de proteinas como el BDNF
(Brain Derived Neurotrophic Factor) o de neurotransmisores como la dopamina que se produce
durante la realizacién de ejercicio a intensidad moderada puede ayudar a mejorar aspectos como la
memoria. Esto se debe al hecho que estos factores ayudan a la supervivencia neuronal, mejoran la
plasticidad sinaptica y estimulan la neurogénesis (proceso de formacién de nuevas neuronas).

Es por ello que con la propuesta de investigaciéon que se plantea en este documento se quiere
comprobar si la realizacion de ejercicio fisico moderado previo al entrenamiento de la memoria
mediante un programa informatico (GNPT®) de telerrehabilitacion cognitiva, mejora los resultados
obtenidos en este campo en pacientes subagudos con dafio cerebral adquirido (ictus o traumatismo
craneoencefilico).

2. Antecedentes

El Dafio Cerebral Adquirido (DCA) es una de las principales causas de discapacidad a nivel mundial.
Segun datos de la Encuesta sobre Discapacidad, Autonomia Personal y Dependencia publicada por el
Instituto Nacional de Estadistica (INE) en abril de 2022, en Espafia mas de 435.400 personas viven
con un dafio cerebral adquirido y se produjeron 361.500 nuevos casos en ese mismo ano. La causa
principal es el ictus, responsable de mas del 80% de los casos, precediendo a otras causas como son
los traumatismos cerebrales, las anoxias o los tumores cerebrales, entre otras.

El dafio cerebral traumatico es la segunda causa mas comun de dafio cerebral adquirido, aunque el
numero de casos ha disminuido significativamente desde 2008. En Espafia, 73.900 personas han
adquirido dafio cerebral a causa de un traumatismo craneoencefalico. La Encuesta de Morbilidad
Hospitalaria® proporciona datos anuales sobre nuevos casos de DCA, tomando como referencia las
altas por la principal causa (ictus y traumatismo craneoencefdlico). En 2021, 106.517 personas
fueron dadas de alta del sistema sanitario espafiol por ictus y 25.298 por traumatismo
craneoencefalico. El 65,03% de los pacientes con dafio cerebral adquirido eran mayores de 65 afios,
cifra asociada a una mayor incidencia de ictus en este grupo, que en su mayoria es femenina (52%).
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El dafio cerebral adquirido deja secuelas fisicas, pero también otras conductuales, emocionales y
cognitivas. Entre ellas destacan las siguientes:

e Apraxia: incapacidad de realizar secuencias de movimientos funcionales, a pesar de no haber
un problema motor que lo imposibilite

e Amnesia: afectaciéon de la memoria, en algunos casos con problemas para aprender cosas
nuevas o recordar acontecimientos recientes.

e Déficits atencionales: el deterioro en los procesos atencionales, la cual cosa afecta a otros
procesos cognitivos.

e Agnosia: dificultad para percibir ciertos estimulos o imagenes (caras, sonidos...) aunque
mantengan el oido intacto

e Dificultades en las funciones ejecutivas: entendiendo éstas como aquellas habilidades
cognitivas que permiten la planificacién, la programacién y el inicio de las funciones
mentales y llevar a cabo, de manera eficaz, las tareas.

e Afasia: dificultades en la produccién o entendimiento del lenguaje o ambas a la vez.

e Trastornos de la conducta: desinhibicidn, agresividad, hostilidad,

e Trastornos del estado de dnimo: apatia, ansiedad, depresidn o trastornos obsesivos pueden
ser frecuentes en estos pacientes.

Tal y como afirma Zang’, después de sufrir una lesidn cerebral traumatica, el ejercicio aerébico
promueve la aptitud cardiovascular, la recuperacidon cognitiva y la reduccién de los trastornos del
estado de animo. El gran reto es saber si, ademas de los beneficios fisicos y psicolégicos altamente
demostrados que existen en personas con dafio cerebral adquirido, también hay beneficios en
cuanto a cognicién y mas en concreto en la mejora de la memoria.

La cognicidn proviene de la palabra latina “cognoscerse”. Se traduce como conocer y de esta deriva a
conocimiento. Segtin Davidoff® la cognicidn es el proceso mediante el cual adquirimos y empleamos
el conocimiento. Morris® lo define como el proceso mediante el cual adquirimos y empleamos el
conocimiento. Finalmente, Coon’ lo explica como el proceso de pensar o procesar informacién
mentalmente como son los conceptos, las palabras, las reglas, las imagenes o los simbolos.

Los procesos cognitivos son un conjunto de aspectos que sirven para comprender los fundamentos
del comportamiento humano y de la actividad mental. Estos procesos cognitivos se basan en
aspectos bioldgicos, en sistemas de recepcion, la percepcion, el aprendizaje, la memoria y los
procesos complejos como son la resolucién de problemas y el lenguaje.

Segun Jorge Reichmann, “la experiencia se define por su capacidad de transformar al sujeto: es una
vivencia que nos modifica”®.

El aprendizaje interviene en la adquisiciéon, el mantenimiento o la modificacién de diferentes
comportamientos, ademas de participar, también, en los aspectos relacionados con la memoria y el
pensamiento. Cosacov’ considera el aprendizaje como "un cambio relativamente permanente en la
conducta como resultado de la experiencia o practica; por otro lado, es toda modificaciéon del
comportamiento no debido a factores de maduracién bioldgica.”
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La memoria, por su parte, se define como el medio por el que el organismo retiene informacion
sensorial o interna de manera que podra ser utilizada (es decir, es la capacidad de retener y localizar
las experiencias vividas). Segtiin Cosacov’ es la transformacidon que se hace de la informacién en
funcién del paso del tiempo y esta estrechamente vinculada con el aprendizaje. Otros autores como
Coon’ la definen como el sistema mental para recibir, codificar, almacenar, organizar, modificar y
recuperar la informacion. Por lo tanto, podriamos decir que es una funcién intelectual en la que
interviene todo el proceso de aprendizaje del ser humano, desde las funciones mas elementales
hasta las mds elaboradas y complejas del comportamiento. Es una de las funciones principales del
cerebro. El aprendizaje y las experiencias obtenidas son almacenadas en diferentes partes de la
corteza cerebral mediante infinidad de neuronas, todas relacionadas entre si. Los términos
aprendizaje y memoria a menudo se implican el uno al otro, ya que es dificil asegurar que se haya
producido aprendizaje si no hay una demostracion memoristica que lo haga evidente.

Los seres humanos “conocen” y se desarrollan en el mundo que les rodea gracias a tres aspectos
basicos como son la percepcién, el aprendizaje y la memoria. Asi pues, podemos decir que el
aprendizaje es el proceso mediante el cual se adquiere un conocimiento a través de la experiencia y
la memoria es la capacidad de retener ese aprendizaje. El proceso de memorizacidn se basa en tres
funciones basicas: recogida de nueva informacién, almacenamiento de esta para darle significado y
poder recuperarla para cuando sea necesario (codificacion, almacenamiento y recuperacion).

La codificacion (clasificacion de la informacidon en base a ideas o significados) implica aprendizaje y
se produce en las dreas frontales del cerebro. Podriamos decir, pues, que la codificacién se podria
definir como la representacién mental de los estimulos recibidos por los sentidos. Una vez el cerebro
ha codificado la informacion, ésta pasa al hipocampo (estructura del sistema limbico), alli se
almacenan los datos en la memoria para poderlos utilizar en un futuro (llustracién 1).

Almacenamiento de la memoria explicita

Memoria
mators

Almacenamiento de la memoria implicita

Cuerpo estriado

llustracion 1. Almacenamiento de la memoria. (Katz, 2007, p. 158)

Estos datos almacenados se organizan en unidades de conocimiento que se componen de
conceptos, categorias y relaciones, que forman un conjunto de conocimientos en el cerebro para
poder ser utilizados a lo largo de la vida. Para que esto sea factible se debe recuperar (recordar) la
informacién, es decir, debemos acceder a la informacion guardada en la memoria (llustracion 2)
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llustracidn 2. Procesos de la memoria. Melton, 1963, adapted by Lecturio

Existen diferentes modelos para explicar los tipos de memoria en funcion de los autores que la

definen.

1. Modelo Multialmacén de Atkinson y Shifrin®. Estos autores dividen la memoria en tres
apartados:

a.

Memoria sensorial: La memoria sensorial o de almacenamiento es el primer nivel en el que
se registra la informacidn ya que ésta se extrae de los sentidos mas primarios. Su funcién es
la de retener la informacidon mientras es analizada. Se refiere pues a la capacidad de ver,
oler, sentir... de manera selectiva dando significado a las cosas percibidas. Los estimulos con
ciertas condiciones se comparan con otros de similares ya conocidos para que los
reconozcan y deduzcan lo que significan. El sistema es capaz de filtrar diferentes estimulos,
centrando la atencién en aquello que interesa dejando el resto en un segundo nivel por no
contener informacion relevante en ese momento.

Memoria a corto plazo: La memoria a corto plazo es aquella que permite tener “imagenes”
almacenadas en el cerebro. Cumple con dos grandes objetivos como son el almacenamiento
durante cortos periodos de tiempo de nuevos datos y la actuacidn sobre ellos (almacenando
su informacién en la memoria a largo plazo o desechandola). La memoria a corto plazo
implica un proceso de retencién activo de la informacion

Memoria a largo plazo: es la parte de la memoria mas o menos permanente. Se almacena
toda la informacién para poderla utilizar en situaciones parecidas en un futuro. Esta
informacién no necesita ser repasada constantemente y siempre se puede acudir a ella. La
memoria a largo plazo puede ser procedimental (realizacién de acciones) o declarativa (el
almacenamiento de hechos, nombres, fechas, lugares o informacion en general es lo que se
llamaria memoria semantica y en cambio la episddica contiene informaciéon mas personal de
cosas que le ocurren a cada individuo).

2. Modelo por niveles de procesamiento de Craik’: para estos autores sélo existen dos tipos de

procesamiento:

a.

Tipo I: procesamiento superficial basado en la repeticion

b. Tipo Il: mas profundo y basado en el analisis semantico

Hasta ahora se han descrito algunos de los déficits que presentan las personas que han padecido un

dafio cerebral adquirido centrandose, sobretodo, en los aspectos cognitivos como la memoria (en el

que se centrara la investigacion propuesta en este trabajo).
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El otro gran elemento del planteamiento de este estudio es la actividad fisica y concretamente el
trabajo cardiovascular. Es por ello que a continuacién se describiran estos aspectos en relacién al
estudio, en el que se pretende saber si la actividad fisica, concretamente el trabajo cardiovascular,
mejora los resultados de los pacientes con dafo cerebral adquirido en cuanto a memoria.

En la pagina web de la Organizacién Mundial de la Salud se define la actividad fisica como “cualquier
movimiento corporal producido por los musculos esqueléticos, con el consiguiente consumo de
energia. La actividad fisica hace referencia a todo movimiento, incluso durante el tiempo de ocio,
para desplazarse a determinados lugares y desde ellos, o como parte del trabajo de una persona. La
actividad fisica, tanto moderada como intensa, mejora la salud”

Las actividades fisicas mds habituales son caminar, ir en bicicleta, practicar diferentes deportes,
actividades recreativas y juegos. Una actividad fisica regular ayuda a prevenir enfermedades o
patologias como la diabetes, la obesidad, la hipertension, el ictus, mejora la salud mental, el
bienestar y la calidad de vida de los sujetos que la practican (referencia).

Antes de adentrarnos mas en esta materia cabe hacer una aclaracidn sobre los conceptos actividad
fisica, ejercicio fisico y deporte, ya que en muchas ocasiones se confunden dichos términos o se usan
como sindnimos. Hay que entender que son tres términos diferentes y es la actividad fisica el que
engloba a los dos anteriores, es decir, el ejercicio fisico es un tipo de actividad fisica que corresponde
a un movimiento corporal planificado y estructurado con el objetivo de mejorar o mantener la
aptitud o la condicién fisica. Por otra parte, se entiende por deporte todo tipo de actividad fisica que
mediante una participacién organizada tenga como objetivo la mejora de la condicién fisica, el
desarrollo de las relaciones sociales o el logro de resultados en competiciones a todos los niveles.
Por lo tanto, hay que destacar que el término actividad fisica es el mas general y engloba tanto
ejercicio fisico como deporte.

Uno de los aspectos que causa mayor discusidn entre los distintos profesionales es la cantidad de
actividad fisica que hay que realizar para que ésta sea saludable y cdmo medir la intensidad de la
misma.

En cuanto al primer aspecto, es decir, la cantidad de actividad fisica que hay que realizar, la OMS' lo
diferencia en funcion de la edad de los sujetos, ya que éste es un factor determinante para ajustar la
cantidad de actividad fisica recomendable.

Los adultos:

o Deben realizar actividades aerébicas de intensidad moderada de 150 a 300 minutos
semanales o actividades intensas de 75 a 150 minutos.

e Deben realizar trabajo de fuerza de todos los grupos musculares de intensidad moderada o
vigorosa como minimo dos veces por semana

e Si se quieren obtener beneficios adicionales para la salud se puede ampliar el nUmero de
horas dedicadas a la practica de ejercicio

e Deben limitar las actividades sedentarias y sustituir éstas, en la medida que sea posible, por
actividad fisica, aunque sea de baja intensidad.
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Los adultos con discapacidad:

e Deben realizar actividades fisicas aerdbicas moderadas durante 150 minutos, como minimo
u otras de alta intensidad al menos 75 minutos durante la semana.

e Deberian realizar trabajo de fuerza muscular moderada o intensa durante dos o mas dias a la
semana

e Deben limitar el tiempo dedicado a actividades sedentarias y cambiar éstas por ejercicio
fisico de cualquier intensidad

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS)"" asegura que la actividad fisica realizada de manera
regular es muy beneficiosa para la salud de quienes la practican. En cambio, la inactividad es uno de
los principales riesgos de mortalidad por causas no derivadas de una enfermedad transmisible. Las
personas con insuficiente practica de actividad fisica tienen entre un 20 y un 30% mas de
probabilidades de muerte si se comparan con aquella parte de la poblaciéon que tiene niveles
Optimos de préctica motriz.

La actividad fisica mejora el estado muscular y la capacidad cardiorrespiratoria, mejora la salud dsea,
reduce la hipertension, el riesgo de sufrir cardiopatias coronarias, ictus, diabetes, depresion, ayuda a
mantener un peso corporal saludable...

Por contra unos niveles de actividad fisica bajos comportan una serie de riesgos para la salud de las
personas con comportamientos sedentarios. El sedentarismo esta asociado a deficiencias de salud
como son el aumento de tejido adiposo y del peso, una salud cardiometabdlica deficiente, unas
aptitudes fisicas cada vez peores, comportamientos sociales de peor calidad, dificultades en el
suefio, mayor riesgo de mortalidad o de padecer enfermedades cardiovasculares, cancer o diabetes.
Aun sabiendo esto, el estilo de vida esta llevando a periodos de inactividad fisica elevados derivados
del uso del transporte motorizado, trabajos sedentarios donde el uso de pantallas es cada vez
mayor, un altisimo nimero de “entretenimientos” que no tienen en cuenta el movimiento (consolas,
tabletas, teléfonos inteligentes...).

Ante esta tendencia la Organizacién Mundial de la Salud™ puso en marcha en 2018 un nuevo plan de
accion mundial sobre actividad fisica 2018-2030 en el que se detallan cuatro dmbitos de accion en
cuanto a politicas que fomenten la practica de habitos saludables y veinte recomendaciones y
medidas politicas concretas para todos los paises asociados a la OMS. En este documento se pide a
los gobernantes una respuesta integral del sistema, considerando a todos los sectores que
intervienen en este campo y tomando medidas que proporcionen entornos seguros y propicios para
que las personas aumenten sus niveles de actividad fisica. En 2030 se quiere reducir en un 10% la
inactividad fisica. Es por ello que se considera un plan ambicioso para mejorar la calidad de vida de
las personas y su estado de salud.

Cabe destacar que para medir la actividad fisica de los adultos la Organizacién Mundial de la Salud
ha elaborado el Cuestionario Mundial sobre Actividad Fisica (GPAQ) (anexo 1) que ayuda a los
miembros a hacer un seguimiento de la actividad fisica insuficiente. Para evaluar los niveles entre los
escolares se ha desarrollado otro cuestionario llamado Encuesta Mundial de la Salud de los Escolares
(GSHS) .
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Pero la gran duda que se plantea cuando se habla de practica de actividad fisica es saber cémo
calcular los niveles de intensidad para que tenga efectos saludables y beneficiosos para el
organismo.

Algunos centros como el Hospital Clinic de Barcelona' lo definen de la siguiente manera en su
pagina web:

e Actividad leve: es aquella en que el esfuerzo necesario es minimo y el cuerpo practicamente
no padece cambios fisioldgicos mientras se realiza (tareas domésticas, caminar lentamente,
pasear, levantarse de unasilla...)

e Actividad moderada: es aquella en que la respiracidén y las pulsaciones son rapidas, pero
permiten mantener una conversacidon mientras se realiza el ejercicio (caminar a paso ligero,
es decir a 6 Km/h, jugar de manera activa, montar en bicicleta a ritmo tranquilo, barrer hojas
o cortar el césped...)

e Actividad vigorosa: es aquella en la que las pulsaciones aumentan de manera sustancial y la
respiracion es demasiado fuerte o rapida para poder mantener una conversacién mientras
dura el ejercicio (correr, subir escaleras, nadar, patinar, realizar deportes competitivos que
impliquen desplazamientos continuados, saltar a la cuerda...).

En cambio, encontramos otra definicién bastante mas especifica y detallada en la Conselleria de
Salut del Govern de les llles Balears™. En este caso se clasifican las actividades en funcién de la
intensidad y la manera de calcularla. Para hacer este célculo utilizan el consumo calérico valorado en
METs (o tasa de equivalente metabdlico, en su sigla en inglés), entendiendo éstos como el consumo
metabdlico energético que necesita una persona para mantener su cuerpo en funcionamiento,
teniendo como valor de partida que 1 MET es el costo energético de estar en reposo (1Kcal/Kg/h). A
partir de este valor se entiende por intensidad ligera aquella en la que el consumo caléricoes de 1 a
3 veces mayor que en reposo (1-3 MET), intensidad moderada cuando este consumo es de 4 a 6
METs e intensidad vigorosa cuando el consumo es 6 veces mayor a la situacion de reposo.

Finalmente cabe destacar que una forma objetiva y mas facil de determinar la intensidad de un
ejercicio es mediante la frecuencia cardiaca (FC). Para poderlo realizar hay que calcular la FC
maxima, entendiendo ésta como el limite superior que el corazén y el sistema vascular, es decir, el
sistema cardiovascular, pueden soportar durante la ejecucién de una actividad.

Se puede realizar un cdlculo de la frecuencia cardiaca maxima multiplicando la edad del usuario por
0,7 y restando el resultado obtenido a 208 (por ejemplo, una persona de 45 afios de edad tendra
una FCmax. De 176,5 ppm). Este célculo es aconsejable para la poblacidon deportista. En cambio para
los usuarios no entrenados es aconsejable calcular la FCmax de la siguiente manera:

Poblacién no deportista

Hombres: FCmax = 220 — edad
Mujeres: FCmax = 226 — edad

Una vez conocido este valor se puede determinar la zona de frecuencia cardiaca objetivo que se
entiende como el nivel en el que el individuo se ejercita y condiciona su corazén, pero sin llegar a
sobrecargarlo.
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La Asociacién Americana del Corazén®® suele recomendar estos objetivos de frecuencia cardiaca:

e Ejercicio de intensidad moderada: es aquel en el que se trabaja a un 50-70% de la frecuencia
cardiaca maxima.

e Intensidad del ejercicio vigoroso: el nivel de carga asciende hasta el 70-85%
aproximadamente de la frecuencia cardiaca maxima.

Para calcular la zona de frecuencia cardiaca objetivo hay que tener en cuenta el método de la
frecuencia cardiaca de reserva siguiendo los pasos descritos a continuacidn (poniendo el ejemplo de
querer realizar actividad fisica moderada con valores que oscilen entre el 50 y el 70% de la
frecuencia cardiaca maxima):

1. Restar la edad del usuario a 220 en caso de hombres y a 226 en caso de mujeres para
obtener la FCmax.

2. Calcular la frecuencia cardiaca en reposo contando, de manera manual o con dispositivos
wearables, el nimero de veces que late en corazén en un minuto (suele oscilar entre 60 y
100 ppm)

3. Para calcular la frecuencia cardiaca de reserva hay que restar las pulsaciones obtenidas en
reposo a la FCmax.

4. Limite inferior: Multiplicar la FC de reserva por 0,5 (50%) y sumarle la frecuencia cardiaca de
reposo

5. Limite superior: Multiplicar la FC de reserva por 0,7 (70%) y sumar la frecuencia cardiaca de
reposo

Los dos valores obtenidos son la zona de frecuencia cardiaca objetivo en actividades de intensidad
moderada cuando se utiliza la FC de reserva para calcular la FC objetivo. Hay que tener en cuenta
gue hay factores que pueden modificar estos parametros estandar. Algunos medicamentos para
bajar la presion arterial pueden reducir también la FCmax y, en consecuencia, la zona de frecuencia
cardiaca objetivo. En esos casos es adecuado preguntarle al equipo médico si hay que utilizar una
zona mas baja para la FC objetivo debido a la medicacién.

La mejor manera de trabajar el sistema cardiovascular es mediante la realizacién de actividades para
la mejora de la capacidad aerdébica, entendiendo la resistencia aerébica como la ejecucién de
actividades de intensidad moderada, que impliquen la participacién de un elevado numero de
musculos y que el tiempo de practica sea prolongado.

Cabe recordar que durante el ejercicio aerdbico el corazén bombea sangre rica en oxigeno a los
musculos para que estos puedan desempefiar su funcion. Por el contrario, se habla de resistencia
anaerdbica cuando la intensidad es muy elevada y el ejercicio tiene que ser de una duracién corta. La
resistencia aerdbica tiene grandes implicaciones a nivel cardiorrespiratorio, es por eso que se conoce
con varios nombres como pueden ser la resistencia cardiovascular, cardiorrespiratoria, condicidn
fisica cardiovascular o aptitud cardiorrespiratoria, aunque todas ellas, por definicién se refieren a la
capacidad de mantener un ejercicio de intensidad moderada durante largos periodos de tiempo.
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A pesar de todo lo descrito anteriormente, teniendo en cuenta los beneficios que puede tener la
practica de ejercicio fisico, no sélo a nivel motriz sino también a nivel conductual, psicoldgico y
cognitivo, hay pocos estudios que demuestren que en pacientes con dafo cerebral adquirido se
encuentren mejoras en cuanto a la memoria después de un entrenamiento aerébico.

Algunos autores como Colcombe®” aseguran que el ejercicio aerdébico puede ayudar a reducir los
efectos negativos del envejecimiento y por otro lado puede promover la plasticidad cortical en zonas
relacionadas con la cognicién. Stanley™® concluyé que el ejercicio aerébico puede mantener la salud
cerebral y las funciones cognitivas durante el envejecimiento. Eso si, en este estudio se habla de
personas mayores sin dafio cerebral, pero aun asi se aporta un dato importante acerca de la relacion
entre actividad fisica y salud cerebral.

En otro articulo Fakhoury™ y su equipo investigaron cémo el ejercicio fisico y la dieta afectaban a la
plasticidad cerebral debido a la modulacién del BDNF (del inglés, Brain Derived Neurotrophic Factor).
Se afirma que el ejercicio fisico realizado de manera regular puede aumentar la cantidad de BDNF. El
factor neurotréfico derivado del cerebro promueve la supervivencia de neuronas, estimula el
crecimiento de las dendritas, facilita la formacidon de nuevas sinapsis entre diferentes neuronas
(factor determinante para el aprendizaje y la memoria) y, ademas, el BDNF juega un papel crucial en
la plasticidad sinaptica y, por lo tanto, la capacidad de aprendizaje y de memoria. Por ello se puede
apreciar como la practica de actividad fisica puede ser un buen aliado en cuanto a la recuperacion de
funciones alteradas después de un dafio cerebral, pero vuelve a haber una limitacién ya que en el
caso de este articulo tampoco se hace referencia a pacientes subagudos que hayan padecido un
ictus o un TCE y, es mas, en las conclusiones se habla que en la mayoria de casos se ha estudiado con
varones jovenes y, seria necesario poderlo comparar con mujeres y con otros rangos de edad.

En cambio hay algunos estudios en los que si se habla de lesidn cerebral y cognicién. Codd® y su
equipo examinaron el efecto del ejercicio en la reversidn de los déficits de aprendizaje causados por
lesiones en el hipocampo mediante la promocidn de la neurogénesis. Los autores investigaron cémo
el ejercicio puede influir en la capacidad del cerebro para recuperarse después de una lesién en el
hipocampo, una regidn clave para la memoria y el aprendizaje, en ratas. Realizaron lesiones en el
hipocampo en ratas para someterlas después a un programa de ejercicio fisico. Pudieron observar
como se formaban nuevas neuronas en esta regién (neurogénesis), la cual cosa produjo una mejora
en cuanto al aprendizaje espacial y la memoria en las ratas que realizaban el entrenamiento fisico en
comparacion con las que no lo realizaban. Por otro lado también pudieron observar cémo habia una
mejora en la conectividad neuronal en el hipocampo y, por lo tanto, pudieron afirmar que el
ejercicio fisico no sélo ayudaba a la neurogénesis sino que también facilita su integracion a las redes
neuronales del cerebro. Por lo tanto es un primer estudio en el que parece que la inclusién del
entrenamiento aerdbico en pacientes que han padecido un traumatismo craneoencefdlico o un ictus
favorece la recuperacion de funciones cognitivas alteradas por la lesion, a pesar que faltaria ver si lo
que ocurre con las ratas es extrapolable al ser humano.

Otro realizado con ratas por Ko en el 2019 obtuvo buenos resultados. En este caso se le realizaron
lesiones cerebrales traumaticas a los animales y fueron divididas en dos grupos: el primero de ellos
realizo ejercicio fisico en una cinta sin fin y el segundo grupo fue considerado control y, por lo tanto,
no realizaba ningun tipo de entrenamiento fisico. Las ratas del primer grupo realizaron 30’ de
ejercicio durante 28 dias, empezando este entrenamiento 21 dias después del traumatismo.
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Después de este entrenamiento se evaluaron aspectos de memoria (espacial y de reconocimiento)
en ambos grupos, también se analizaron los niveles de dopamina en los cerebros de ambos grupos.
Los resultados demostraron una mejora significativa en la memoria de las ratas que habian realizado
el ejercicio fisico en comparacién con el grupo control tanto en la memoria espacial como en la de
reconocimiento. Por otro lado se pudo comprobar que los niveles de dopamina en el cerebro de las
ratas que realizaban ejercicio en la cinta de correr eran superiores a los que no hicieron ejercicio.
Cabe recordar que la dopamina es un neurotransmisor que realiza diferentes funciones en el sistema
nervioso. Ademas de regular el estado de dnimo, es fundamental para el control del movimiento y la
coordinacion muscular y para la regulacion de la cognicidn, la atencién y el aprendizaje. Es por estos
dos aspectos que el estudio realizado por Ko y su equipo tiene gran importancia en este trabajo ya
que, a pesar de ser realizado en ratas, se puede decir que, si fuera extrapolable a los seres humanos,
un buen entrenamiento aerdbico mejora las funciones cognitivas.

Hay otros autores que han estudiado esta relacion entre actividad cardiovascular y mejora cognitiva
en pacientes con dafio cerebral adquirido. En el afio 2015 Chin®! y su equipo examinaron los efectos
del entrenamiento aerdbico y la mejora del rendimiento cognitivo en personas con traumatismo
craneoencefilico. A pesar de tener una muestra muy pequefia de sujetos (n=7) y que el estudio se
realizd con personas crdnicas, los datos obtenidos fueron positivos en cuanto a la hipdtesis del
estudio. Los sujetos estudiados se sometieron a 12 semanas de entrenamiento vigoroso 3 dias por
semana con una duracién de 30’ en cinta sin fin. Se realizé un pre test y un post test de rendimiento
cognitivo, calidad de suefio y grado de depresion presente. Los resultados obtenidos muestran
mejoras en el rendimiento cognitivo, pero no en calidad de suefio y depresion. Aun asi se puede
afirmar, segun este estudio, que el entrenamiento aerébico puede ser una herramienta eficaz para
la mejora de las funciones cognitivas alteradas después del TCE vy, por lo tanto, se podria aplicar en
procesos rehabilitadores en centros hospitalarios.

Como ya se ha dicho con anterioridad falta mucha bibliografia en este campo de investigacidn.
Dauwan® asi lo demostré en su metanalisis. Se examinaron 122 estudios sobre los beneficios del
ejercicio fisico en la memoria (N=994). Se encontré un efecto beneficioso, aunque pequefio, en los
resultados (sobre todo en el ejercicio aerdbico) de memoria. El 33% de los estudios revisados
incluian a sujetos con enfermedades como el Parkinson, el Alzheimer u otras. Otro apartado
destacado, y que ya hemos mencionado, es la importancia de la intensidad en la realizacién de los
ejercicios. De los 122 estudios analizados, el 41% no dan datos en este sentido. Del resto el 50% (36
estudios) hablan de ejercicio a baja o moderada intensidad y el 22% (16 estudios) realizaron
ejercicios de moderada a alta intensidad.

Otro de los factores importantes de la inactividad a la que, en ocasiones, son sometidos los
pacientes con dafio cerebral adquirido es la sarcopenia y la relacidon que esta puede tener con las
funciones cognitivas. En este aspecto Scisciola® revisa la evidencia sobre el papel de las mioquinas
en la funcién cognitiva y la salud cerebral de las personas mayores. Las mioquinas son proteinas
secretadas por el musculo en la contraccidon y se ha descubierto que tienen efecto en tejidos y
drganos, incluido el cerebro. Ademas pueden estar relacionadas con la neurogénesis y la plasticidad
sindptica, como ya se ha visto con el BDNF y, por lo tanto, con procesos de aprendizaje y memoria.

En 2019, Palac* analizé la eficacia de programas de entrenamiento aerdbico y cognitivo para reducir
los sintomas de la conmocién cerebral, teniendo como premisa que el entrenamiento cardiovascular
y el cognitivo ayudan a la mejora de las funciones tras sufrir lesiones tras una conmocion cerebral.
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En dicho estudio se demostrd que los sujetos que realizaban ejercicio cardiovascular y los que hacian
trabajo cognitivo mejoraban los resultados en comparacién con el grupo control en cuanto a
funciones cognitivas, calidad del suefio y estado de dnimo. Por lo tanto se puede afirmar que es
eficaz (segln la evidencia de este estudio) realizar programas combinados de ejercicio aerdbico y
entrenamiento cognitivo para reducir los sintomas de una conmocidn cerebral.

En cambio hay otros autores como Shen® que realizaron un metaanalisis para comprobar si el
ejercicio aerdbico ayudaba a mejorar los sintomas en pacientes con un traumatismo
craneoencefdlico leve o una conmocidn cerebral. Se observé que el ejercicio puede reducir
significativamente la puntuacién de PCSS (Post-Concussion Symptom Scale) y acortaba el tiempo de
recuperacién en los adolescentes, pero por otro lado sefialan resultados contradictorios en cuanto a
la recuperacion de la funcién neurocognitiva.

Otro estudio que demuestra los posibles beneficios que el trabajo cardiovascular puede tener sobre
la cognicién de personas con dafio cerebral adquirido es el que realizaron en 2019 el equipo del Dr.
Yeh?. En este caso se compard un grupo de usuarios con ictus que realizaba ejercicio aerébico
durante 30 minutos y a continuacién una sesion de entrenamiento cognitivo en el ordenador con un
grupo control que recibid 30 minutos de ejercicio fisico no aerdbico y 30 minutos de actividades
cognitivas no estructuradas. En este estudio también se centraron principalmente en la funcién
cognitiva, incluyendo otras medidas secundarias como la funcién fisica, la participacién social y la
calidad de vida. Los resultados obtenidos fueron que el grupo de ejercicio aerébico combinado con
una sesién de trabajo cognitivo computarizado mostré una mejora significativa en la Evaluacion
Cognitiva de Montreal y en las puntuaciones de la Escala de Memoria de Wechsler respecto al grupo
control. También hubo mejora en cuanto a la prueba de resistencia de los 6 minutos, pero en cambio
no hubo significacidn en las pruebas de participacion social ni en el cuestionario de calidad de vida
(EuroQol). Por lo tanto concluyeron que el trabajo aerébico combinado con el entrenamiento
cognitivo computarizado tiene mejoras en cuanto al estado funcional cognitivo de los usuarios que
han padecido un ictus respecto al grupo control.

El equipo de Debreceni-Nagy?, también en 2019, realizé un estudio sobre estos aspectos, pero en
este caso con ejercicio aerdbico a baja intensidad en pacientes con ictus subagudos y crénicos. Se
realizd un estudio piloto controlado y aleatorizado para ver cdmo afecta el ejercicio a las funciones
cognitivas en comparacién con un grupo control. Los resultados obtenidos fueron que los pacientes
del grupo experimental mejoraron significativamente en cuanto a la velocidad de procesamiento y la
atencion selectiva respecto al grupo control.

Otro estudio que demuestra que el trabajo aerdbico puede tener beneficios en cuanto a la cognicidn
de pacientes con dafio cerebral adquirido fue el realizado por Wender® y su equipo en 2021. En este
caso se examinaron los efectos iniciales del entrenamiento aerdbico a intensidad moderada en la
funcidén cognitiva de personas con traumatismo craneoencefalico con problemas de memoria. Cinco
sujetos (y esta N tan baja es una de las limitaciones del estudio y hace dificil su generalizacién)
fueron asignados de manera aleatoria al grupo control activo o al experimental (realizaban trabajo
cardiovascular moderado y supervisado durante 12 semanas). Para evaluar los efectos del
entrenamiento se utilizaron tanto pruebas neuropsicoldgicas como de neuroimagen (resonancia
magnética). Las medidas principales del estudio fueron el aprendizaje verbal auditivo y la velocidad
de procesamiento.
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Los resultados obtenidos fueron que el grupo experimental obtuvo mejoras significativas en ambas
medidas de estudio. Por lo tanto también pudieron afirmar que el ejercicio aerébico moderado tiene
efectos positivos en la funcién cognitiva de las personas que han padecido un traumatismo
craneoencefilico con afectaciéon de la memoria. Aln asi ya se ha destacado que la muestra es muy
pequeiia y que se deberian realizar mds estudios en este ambito.

Por otro lado Chin®, en 2015 publicé un estudio en el que se pretendia evaluar los efectos del
entrenamiento aerdbico en la cognicién de sujetos con traumatismo craneoencefalico. El grupo
experimental realizd un entrenamiento aerdbico supervisado de 12 semanas de duracién.
Realizaban 3 entrenamientos a la semana en cinta sin fin durante 30 minutos. El grupo control no
realizaba ninguna intervencidén especifica. Se utilizaron varias pruebas para analizar la funcidn
cognitiva como el TMT (Trail Making Test) y la bateria RBANS (Repeatable Battery for the
Assessment of Neuropsychological Status), ademas de la calidad del suefio y cuestionarios sobre
depresion. Una vez finalizado el entrenamiento de 12 semanas se observaron mejoras significativas
en el grupo experimental respecto al control en cuanto a la funcién cognitiva. En cambio no hubo
cambios significativos en cuanto a la calidad del suefio ni en los niveles de depresidn. Cabe destacar
gue en este estudio, a diferencia de otros citados con anterioridad, se encontré una fuerte
correlacién entra las mejoras cognitivas y las cardiorrespiratorias derivadas del entrenamiento, lo
cual sugiere que la mejoria cognitiva puede estar relacionada con aspectos fisiolégicos derivados del
ejercicio.

Ya por Ultimo hay que destacar un estudio de Binu® de la University of Texas Southwestern Medical
Center en el que se centraron en analizar como el ejercicio aerdbico puede influir en la perfusion
cerebral en personas con deterioro cognitivo leve. En dicho estudio se reclutaron personas con este
tipo de patologia para entrar en un programa de ejercicio aerébico durante 12 meses. La evaluacién
fue llevada a cabo por resonancia magnética para observar el flujo sanguineo de los participantes
antes y después del entrenamiento. El grupo experimental realizaba en ejercicio con una intensidad
moderada/vigorosa personalizada evaluada con la VO2max de cada usuario en la cinta sin fin.
Empezaron con 25-30 minutos 3 veces por semana a intensidades que oscilaban entre el 75 y el 85%
de la FCmax y fueron aumentando tanto la duracién como la frecuencia hasta llegar a sesiones de
30-40 minutos, 5 dias a la semana llegando a valores del 85-90% de la FCmax. Cabe destacar, a pesar
de todo, que los sujetos estudiados no tenian un dafio cerebral adquirido como el ictus o el TCE sino
gue eran personas con deterioro cognitivo leve y es por ello que se podia llegar a esos niveles de
intensidad que estan recogidos en las pautas nacionales de actividad fisica para adultos mayores de
los EEUU.

Los resultados obtenidos demostraron mejoras significativas en diferentes regiones del cerebro
después del entrenamiento aerdbico; algunas de estas areas estdn asociadas con funciones
cognitivas como la memoria o el procesamiento visual. Ademas pudieron observar una correlacion
entre las mejoras en cuanto a la perfusion cerebral y los cambios en el rendimiento cognitivo de los
usuarios estudiados. Por lo tanto pudieron afirmar que el ejercicio aerdbico prolongado tiene
efectos positivos en cuanto al riego sanguineo cerebral y, en consecuencia, podria ayudar a mejorar
la funcion cognitiva y ralentizar el deterioro de la poblacién. La puntuacidon obtenida en el test
“Learning and Memory” mejord significativamente en el grupo experimental y en cambio no fue asi
en el control.
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Aunque los sujetos estudiados en esta Ultima investigacidon no tienen las mismas patologias que las
gue se proponen en este trabajo (usuarios con deterioro cognitivo leve vs. Pacientes subagudos con
dafio cerebral adquirido), si parece que los resultados obtenidos podrian ser extrapolables (o eso es
lo que se quiere demostrar) a usuarios con ictus o TCE.

Ademds, como se ha podido observar durante el repaso bibliografico anterior, la mayoria de
estudios demuestran que el ejercicio cardiovascular puede tener beneficios en aspectos cognitivos,
ya sea por el aumento del riego sanguineo, la segregacion de proteinas como el BDNF o
neurotransmisores como la dopamina, la plasticidad neuronal u otros factores. A pesar de ello, las
principales limitaciones de los estudios previos se basan en el tamafio de las muestras y que en la
mayoria de estudios analizados no se trataba de pacientes en fase subaguda sino con patologias
consideradas crdnicas. Asi pues, como la mayoria de articulos sugieren, seria necesario seguir
investigando en este ambito.

3. Objetivos

El objetivo principal de este estudio es el de investigar si el trabajo cardiovascular (realizado en
bicicleta estatica) a intensidad moderada (medida en valores medios de frecuencia cardiaca)
favorece la recuperacion de las funciones cognitivas, en concreto de la memoria, en pacientes
subagudos que hayan padecido un dafio cerebral adquirido (ictus o traumatismo craneoencefalico).
Asimismo, también se quiere estudiar si hay diferencias entre los resultados obtenidos en las dos
patologias, en cuanto a sexo (hombre/mujer) y edad, teniendo en cuenta que se utilizard un Unico
protocolo y manera de proceder.

Hay muy poca literatura en este sentido y, por lo tanto, se pretende estudiar si, ademas de los
beneficios fisicos y psicoldgicos que aporta la actividad fisica, también existen mejoras significativas
en cuanto a la memoria.

Se pretende evaluar de manera sistematica y cuantitativa los efectos que el trabajo cardiovascular
tiene sobre la mejora en la memoria en pacientes que realizan rehabilitacién en un centro
hospitalario especializado en el tratamiento de personas con discapacidad de origen neurolégico
como es el Institut Guttmann de Badalona.

4. Hipétesis

La hipdtesis de la investigacion planteada sera la siguiente:

e La realizacidn de ejercicio cardiovascular de intensidad moderada previo al entrenamiento
de la memoria mejora los resultados de los pacientes con dafio cerebral adquirido
o H1l.1
= La realizacién de ejercicio cardiovascular de intensidad moderada previo al
entrenamiento de la memoria mejora los resultados de los pacientes que
han padecido un TCE
o H1.2
= La realizacién de ejercicio cardiovascular de intensidad moderada previo al
entrenamiento de la memoria mejora los resultados de los pacientes que
han padecido un ictus
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Se quiere demostrar que los pacientes que realicen el trabajo cardiovascular previo al
entrenamiento cognitivo mejoraran su memoria. Esta mejora se podria deber a modificaciones
cerebrales asociadas a la plasticidad cerebral, la neurogénesis o el aumento de dopaminas (u otros
neurotransmisores) derivadas de la préctica de actividad fisica. Ademas, planteamos la hipétesis que
el efecto del ejercicio sobre la memoria podria verse moderado por la edad y/o sexo de los
pacientes.

5. Metodologia
5.1. Diseio

Se propone realizar un estudio prospectivo de medidas repetidas de memoria en un grupo
experimental realizando un trabajo aerébico en bicicleta estatica de 30" de duracién a una
intensidad moderada (en base a porcentajes de frecuencia cardiaca) en sujetos con dafo cerebral
adquirido (fase subaguda) que realizan rehabilitacion en un centro monografico de
neurorrehabilitacién alta especializacion como es el Institut Guttmann de Badalona. Este tipo de
estudio es adecuado, segun Llobell:

“cuando administramos los tratamientos objeto de nuestra investigacion a los
mismos sujetos y, en consecuencia, estos reciben mas de un tratamiento
experimental, disponiendo al menos de una observacidn por tratamiento y sujeto.
Es, por tanto, un disefio intrasujetos o de medidas repetidas” *

En un estudio con un disefio de medidas repetidas la caracteristica principal es el hecho de incluir
diferentes observaciones en cada uno de los sujetos a investigar, cada una de ellas con un
tratamiento diferente (condicién experimental vs condicion control). Es por ello que el cruce entre
ambas variables (sujeto y tratamiento) configura medidas repetidas intrasujetos.

Normalmente este tipo de disefio se utiliza para:

1. Evaluar el cambio a lo largo del tiempo
2. Evaluar la actuacién de los sujetos a investigar en funcién del tratamiento recibido
3. Comparar las puntuaciones obtenidas por los diferentes sujetos en diferentes test

Se ha decidido no realizar un grupo control debido a las multiples variables que se tienen que tener
en cuenta y que, de buen seguro, harian que el grupo control y el experimental fueran
excesivamente diferentes y que por lo tanto las comparaciones entre ellos no fueran fiables. Por
otro lado existe una parte ética, ya que no se puede dejar sin tratamiento a un paciente (en este
caso seria sin poder realizar trabajo cardiovascular moderado) cuando ya se conocen los beneficios
gue este tipo de ejercicio tiene sobre la poblacién con dafio cerebral adquirido. Este aspecto se
podria haber resuelto permitiendo que los usuarios del grupo control realizaran el ejercicio aerébico
en cualquier momento del dia (excepto en la actividad anterior al trabajo de cognicidn). Pero debido
a las dificultades en encontrar un grupo control parejo al experimental se ha optado por realizar un
Unico grupo y analizar aspectos intrapersonales.
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En esta propuesta de investigacién se analizara en cada sesion de tratamiento (3 dias por semana
durante 6-8 semanas) la frecuencia cardiaca (FC) del sujeto investigado (en las sesiones que realizara
trabajo cardiovascular) y los resultados de memoria en la plataforma de telerrehabilitacion GNPT®
(plataforma online de rehabilitacidn cognitiva dirigida a profesionales de la neurorrehabilitacién que
buscan a través de las nuevas tecnologias ofrecer tratamientos personalizados eficaces y eficientes
para pacientes que han sufrido alguna afectacién neuroldgica)®. El hecho de medir la frecuencia
cardiaca durante el entrenamiento aerdbico sirve para verificar que el sujeto realiza el ejercicio a una
intensidad moderada.

5.2. Participantes

Criterios de inclusion:

Para el desarrollo de este estudio se seleccionard una muestra de 20 pacientes subagudos con dafio
cerebral adquirido (10 usuarios que hayan padecido un ictus y 10 con un TCE) que estén realizando
rehabilitacion en el Hospital de Neurorrehabilitacion Institut Guttmann.

e Deben tener edades comprendidas entre los 18 y los 65 afios de edad.

e Los pacientes de la muestra no deben superar los 6 meses de evolucién en el momento del
inicio del estudio

e En ambos casos habra 5 hombres y 5 mujeres para tener mas variables a la hora de
comparar los diferentes grupos.

e Estos usuarios deben ser capaces de pedalear en una bicicleta estatica durante, al menos, 35
minutos.

e Manifestar alteraciones de la memoria objetivados a través de una exploracién
neuropsicoldgica.

Criterios de exclusion:

e Todos aquellos pacientes a quienes que su médico responsable desaconseje la practica de
actividad fisica moderada (50-70% de la FC de reserva)

e Pacientes con una alteracién de la comprension verbal que no les permita entender en qué
consiste la tarea o la investigacion

e Los usuarios que no cumplan con los criterios mencionados en “criterios de inclusion”.

5.3. Instrumentos y variables a medir

En esta investigacidon serdn necesarios dos instrumentos, el sistema de medicion de la frecuencia
cardiaca (Mi Smart Band 4 de Xiaomi®) y la plataforma de telerrehabilitacion cognitiva Guttmann
NeuroPersonalTrainer (GNPT®).

Primero se detallard en qué consiste este programa de rehabilitacion cognitiva computarizada
desarrollada desde el drea de neuropsicologia del Institut Guttmann en Badalona. Los pacientes que
inician tratamiento con esta herramienta son evaluados inicialmente por un profesional que realiza
una serie de pruebas validadas para evaluar diferentes funciones cognitivas (atencién, memoria o
funciones ejecutivas). De esta manera se puede establecer el perfil cognitivo previo a la intervencion
teniendo en cuenta la edad y el nivel de estudios del paciente.
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Una vez realizada esta primera evaluacion el neuropsicélogo define las tareas de rehabilitacion de la
plataforma GNPT®, configura los parametros para cada tarea y el nivel de dificultad. Ello permite que
el paciente puede iniciar el tratamiento de manera telematica y los resultados son enviados al
servidor para que su neuropsicélogo responsable pueda ver el rendimiento del sujeto. El sistema va
aumentando el nivel de dificultad de los ejercicios, en funcidn de los resultados obtenidos por el
paciente, gracias al algoritmo de inteligencia artificial integrado en la plataforma. A pesar de esta
automatizacidn, cabe destacar que el profesional pueda cambiar o modificar cualquiera de estas
funciones.

El programa define tres rangos de rendimiento en funcidn de los resultados del paciente en las
diferentes tareas:

e Rango terapéutico: es aquel en el que la puntuacion obtenida se encuentra entre el 65% y el
85% de las respuestas correctas

e Rango infra-terapéutico: es aquel en que la puntuacién obtenida no supera el 65% de
respuestas correctas

e Rango supra-terapéutico: es aquél en el que la puntuacién del paciente es superior al 85%
de respuestas contestadas correctamente.

Como se ha explicado anteriormente el programa, de manera automatica, relanza una nueva tarea
ajustando el nivel de dificultad al resultado obtenido, ya que lo ideal es que el paciente ejecute el
mayor nimero de tareas en el rango terapéutico.

Al final del tratamiento el neuropsicélogo realiza de nuevo la valoracién, como ya se hizo al inicio del
tratamiento, para ver las mejoras en el rendimiento cognitivo.

Por otro lado se va a monitorizar a los pacientes del estudio durante su practica de ejercicio
cardiovascular en la bicicleta estatica. Para ello se va a utilizar la Mi Smart Band 4 de Xiaomi®
(Hustracién. 2) para saber, en todo momento, su frecuencia cardiaca y poder dar inputs sobre si
debe aumentar o reducir la intensidad del ejercicio. El dispositivo de Xiaomi® cumple con el objetivo
de poder parametrizar la Frecuencia Cardiaca (FC) de los sujetos de investigacion durante la
realizacion del ejercicio en la bicicleta estatica ya que en sus especificaciones se puede encontrar
gue tiene 6 modos de entrenamiento (cinta para correr, correr al aire libre, montar en bicicleta,
ejercicio, caminar, nadar en la piscina; contar los pasos, la distancia y las calorias quemadas), asf
como monitoreo de la frecuencia cardiaca, frecuencia cardiaca en reposo, tabla de frecuencia
cardiaca...*

llustracién 3. My Smart Band 4 de Xiaomi
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En la propuesta de investigacion se van a tener en cuenta diferentes variables para después poderlas
contrastar o ver correlaciones entre ellas. Estas variables que se pretenden medir se dividiran en
principales y secundarias.

Entre las variables principales del estudio se encuentran:

e Frecuencia cardiaca (FC): cabe recordar que se debe trabajar entre un 50% y un 70% de la FC
de reserva de media durante los 30 minutos que dura el ejercicio
e Porcentaje de éxito en la tarea de memoria en el programa de telemedicina GNPT®

Las variables secundarias seran las siguientes:

e Edad: los sujetos del estudio deben de tener edades comprendidas entre los 18 y los 65
afios, midiendo ésta en numeros absolutos en el momento de iniciarse el estudio

e Sexo: hombre o mujer. En este sentido hay que remarcar que no se hace referencia al
género del sujeto de investigacidn si no a su sexo bioldgico

e Patologia: todos los sujetos del estudio deben de haber padecido un dafio cerebral
adquirido, mas concretamente un ictus o un traumatismo craneoencefalico.

e Estudios previos: se recogerd el nivel de estudios previo al momento de la lesién. Sin
estudios, estudios primarios, secundarios, universitarios, post universitarios...

5.4. Procedimiento

Antes de iniciar cualquier investigacion hay que asegurarse que aquello que se plantea cumple con
toda normativa y aspectos éticos™>. Es por ello que la propuesta de estudio sera enviada al Comité de
Etica de Investigacién de la Fundacié Unié Catalana y al Comité de Investigacién e Innovacién del
Institut Guttmann para que sea analizado y aprobado.

Hay que tener en cuenta que la propuesta de investigacion que se plantea en este documento
encaja perfectamente en la linea estratégica de investigacion numero 3 del Institut Guttmann. Esta
linea estratégica es la llamada “Rehabilitacion neuropsicolégica y estimulacidon cognitiva” y su
investigador principal, el Dr. Alberto Garcia, define como grandes objetivos™:

e Avanzar en la validacién de los nuevos programas de valoracién computarizada de
funciones cognitivas, asi como estrategias de intervencién clinica en el ambito de la
prevencion y el envejecimiento activo y saludable.

e Explorar estrategias de intervencidn clinica con Guttmann NeuroPersonal Trainer® en el
ambito de la prevencidn y el envejecimiento activo y saludable.

Por otro lado, hay que asegurar la confidencialidad de los datos y su tratamiento. Para ello se
cumplird con lo establecido en el Reglamento General de Proteccién de Datos (UE) 2016/679% del
Parlamento Europeo en el que se dice que se adoptaran las medidas necesarias para evitar la
alteracion, la pérdida, el tratamiento o el acceso no autorizado a los datos recogidos en esta
investigacion.
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Una vez superada la aprobacion por los diferentes Comités y teniendo el visto bueno de los expertos
en la materia se iniciard la busqueda de los sujetos candidatos a incorporarse al estudio. Esto se
realizard de manera conjunta entre el neuropsicdlogo y el profesional de educacion fisica quienes,
teniendo en cuenta los criterios de inclusién y exclusidn de los participantes, detectaran posibles
candidatos y éstos seran analizados en cuanto a capacidad motriz y déficit cognitivo (llustracidn 4). Si
cumplen los requisitos seran candidatos a participar en el estudio.

Paciente con DCA (Ictus o
TCE)

@\l

evolucion

Puede realizar Tiene No
x QNc— bicicleta problemas de —_—
estatica memoria?

|- -

‘)(’ b i =l » Candidato al estudio

médica

llustracion 4. Eleccién de los candidatos

Antes de iniciar el tratamiento se pedird una autorizacidn, por escrito, al médico responsable del
paciente para que éste pueda iniciar las sesiones del estudio. Una vez pasado este tramite se
explicard al usuario en qué consiste la investigacion y se les darda el “Documento de informacion para
el participante” (anexo 2), el “Consentimiento informado” (anexo 3) y el “Cuestionario del
consentimiento informado” (anexo 4) para que lo puedan leer, puedan pensar si quieren o no
participar de la investigaciéon y en el caso de ser afirmativo, devuelvan los tres documentos
cumplimentados y firmados (sin este paso no se podra empezar la intervencién). En el caso que se
considere que el paciente no estd capacitado para entender lo que se le estd pidiendo en estos
documentos, se le explicard al familiar responsable para que sea éste quien autorice o no la
participacién del paciente en el estudio. Aln asi hay que decir que los participantes deben tener un
nivel de comprensién que les permita entender la tarea que deben realizar (tanto a nivel fisico como
cognitivo).

Si el usuario estd de acuerdo en formar parte del grupo experimental se procedera al inicio del
estudio y del tratamiento. Se le calculara la FC de reserva para fijar unos valores de FC objetivo
(estos valores son totalmente individuales y variaran entre sujetos). Los pasos a seguir para realizar
este cdlculo son los siguientes:
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1. Restar la edad del usuario a 220 en caso de hombres y a 226 en caso de mujeres para
obtener la FCmax.

2. Calcular la frecuencia cardiaca en reposo contando, de manera manual o con dispositivos
wearables, el nimero de veces que late en corazén en un minuto (suele oscilar entre 60 y
100 ppm)

3. Para calcular la frecuencia cardiaca de reserva hay que restar las pulsaciones obtenidas en
reposo a la FCmax.

4. Limite inferior: Multiplicar la FC de reserva por 0,5 (50%) y sumarle la frecuencia cardiaca de
reposo

5. Limite superior: Multiplicar la FC de reserva por 0,7 (70%) y sumar la frecuencia cardiaca de
reposo

Los dos valores obtenidos son la zona de frecuencia cardiaca objetivo en actividades de intensidad
moderada cuando se utiliza la FC de reserva para calcular la FC objetivo. Una sesién sera considerada
como experimental en el caso que el valor medio de la FC durante los 30’ que dura el entrenamiento
esté entre el 50% y el 70% de la FC de reserva. En este caso se anotara (1) y se dird que CUMPLE con
la condicién experimental. En el caso de no realizar el entrenamiento cardiovascular o que el valor
medio no llegue al 50% de la FC de reserva se considerard que NO CUMPLE con la condicién
experimental y se anotard (0). Esto se realizard automaticamente en el documento de Excel con la
siguiente férmula:

=Sl(Y(casilla con FC media>=a la FC al 50%;A2<=a la FC al 70%);1;0)

Por otro lado, el neuropsicélogo realizara la valoracidn inicial aplicando el protocolo de exploracidn
del area de neuropsicologia del Hospital de Neurorrehabilitacion Institut Guttmann. Este protocolo
valora diversas funciones cognitivas (orientacién, lenguaje, atencién, memoria, velocidad de
procesamiento de la informacion, percepcidn y funciones ejecutivas). Teniendo en cuenta el objetivo
de este estudio, la variable cognitiva de interés es el rendimiento del paciente en el Rey-Auditory
Verbal Learning Test (RAVLT). El test RAVLT evaltda la memoria de retencion y evocacién inmediata,
valorando también el aprendizaje verbal de una lista de palabras. Consiste en la presentacién de una
lista de 15 palabras. Se realizan en total de cinco presentaciones de la serie. Cada una de las
presentaciones va seguida de su evocacién inmediata por parte del sujeto. Posteriormente se solicita
una sexta evocacion del recuerdo tras una labor de interferencia no mnésica. En la presente
investigacion se tomara el valor del resultado en la subprueba del RAVLT de recuerdo diferido.

Cada paciente tendra una hoja de recogida de datos personal (llustracion 5) para que sea mas
sencillo y practico para el investigador. Estos datos se pasaran después de cada sesion a la hoja
general de Excel.

NIP 1
Sesién FC Media Cumple/no cumple (condicién experimental) % éxito
1 =SI(Y(casilla con FC media>=a la FC al 50%;A2<=a la FC al 70%);1;0)
2
3
4

llustracion 5. Hoja de recogida de datos de cada paciente por cada sesion
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Una vez realizadas estas valoraciones se recogeran, en una base de datos de Excel totalmente
cifrada, los datos de los sujetos recategorizados numéricamente (llustracion 6):

e NHC: ndmero de historia clinica

e Edad

e Sexo: hombre (0) o mujer (1)

e Patologia: Ictus (0) o TCE (1)

e Estudios previos: sin estudios (0), primarios (1), Secundarios (2), Universitarios (3), post-
universitarios (4)

e Condicién experimental de cada sesidn: 0 (no cumple el criterio para ser considerada sesién
experimental valida) o 1 (si cumple el criterio).

e % de éxito de la tarea en cuanto a memoria
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llustracion 6. Hoja de datos general

En caso necesario, si los andlisis a realizar asi lo aconsejan, se crearan dos filas para cada
participante, incluyendo en una de ellas los valores obtenidos en las pruebas de memoria en la
condicién experimental y el la otra los valores obtenidos en la condicidon no vélida (no experimental).

En la siguiente imagen (llustracién 7) se puede ver un resumen del procedimiento a seguir, desde
gue el paciente es seleccionado como sujeto de estudio hasta la programacién del tratamiento.

20




Master Neurorrehabilitacion UAB 2023-2024 Carlos Yepes Baldo

El candidato debe e calculard en funcin $e asignardn las
rellenar y Firmar el de lafCmix yla sesiones de trabajo
documento de FCreposo. [a FC cardiovascular y

informacién del QObjetive serd la que entrenamiento
participante, el comprenda un valor cognitive mediante la
consentimiento entre el 50 y el 7O plataforma GNPT
informado y el de 13 fC de Reserva

cuestionario del
congentimiento
informado
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o @D e O o G
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llustracion 7. Procedimiento

Los pacientes realizaran la intervencion durante 18-24 sesiones, es decir, entre un mes y medio y dos
meses, ya que de esta manera se asegura que un porcentaje elevado de la muestra pueda finalizar el
estudio (este tipo de pacientes reciben el alta hospitalaria aproximadamente a los 3-4 meses del
ingreso). Para poder verificar si las mejoras en cuanto a memoria se producen gracias al ejercicio
cardiovascular moderado previo al entrenamiento informatizado en la plataforma GNPT®, y ante la
ausencia de grupo control, se ha optado por realizar sesiones con tratamiento aerdbico (TA) previo
al entrenamiento cognitivo (TC) y otras sesiones sin la practica motriz (llustracién. 7). La siguiente
secuencia se ird repitiendo hasta la semana final de la intervencién, es decir, entre la semana 6y la
8, para un total de 18-24 sesiones de entrenamiento cognitivo. Las sesiones sin la practica motriz
seran categorizadas como 0 (no cumple las condiciones para ser considera sesidn experimental).

Mx V Mx V Mx V Mx WV Mx WV

L L L L L L

Mx WV

vere | I HEE HEE EEE BEEE EEE

aerdbico

e | Il HEE HEE EEE EEE EEER
cognitiva

En el caso de pacientes que puedan llegar a realizar las 24 sesiones, se seguird la secuencia, es decir, después de
la semana 6 volverian a iniciar la semana 1y la 2

llustracion 8. Cronograma
La parte de entrenamiento aerdbico tendrd tres fases:

1. Calentamiento: 3 primeros minutos de la sesidn

2. Parte principal: 30’ de trabajo a intensidad moderada (50-70% de la FC de Reserva)

3. Vuelta a la calma: 2 dltimos minutos en los que se deben bajar las pulsaciones llegando
casiala FC de reposo
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El paciente estard monitorizado con el dispositivo wereable e ird recibiendo el feedback de la FCa la
gue esta trabajando y por lo tanto se le animard a aumentar la intensidad o reducirla siempre que
esté fuera del margen correcto. Una vez finalizado el entrenamiento fisico se desplazara hasta el
area de neuropsicologia para realizar la sesién de GNPT® programada para ese dia (se habrd pactado
con el neuropsicélogo responsable del paciente que en todas las sesionas haya, como minimo dos
tareas relacionadas con la memoria).

Para realizar el entrenamiento cardiovascular se utilizara una bicicleta estatica Keiser®m3 con las
siguientes caracteristicas (Tabla 1):*

Marca Keiser
Uso Profesional
Volante 20Kg.
Transmision Correa
Freno Magnético
Sistema interactivo No
Peso 38.5 Kg.
Peso Max. Usuario 136 Kg.
Ruedas Si
Medidas (Largo x Ancho x Alto) 114 x 66 x 124 Cm.

Tabla 1. Caracteristicas técnicas de la bicicleta estatica Keiser®m3

Estas bicicletas (llustracidn 9) permiten un pedaleo suave y dindmico gracias a su sistema inercial y a
la resistencia con imdn (en lugar de friccidn como en muchos otros modelos de bicicleta estatica).

llustracion 9. Modelo bicicleta Keiser

Segun las especificaciones de la marca, la Keiser®m3>° dispone de:

Cuadro en forma de V que permite que la bicicleta M3 simule diferentes tamafos de
cuadros, al permitir que el sillin y el manillar se ajusten en altura a cualquier talla de
usuario.

Volante de inercia instalado en la parte posterior para protegerlo del sudor y la
corrosion.

Pedal especifico de ciclismo indoor, disefiado para distribuir mejor las cargas y aumentar
su durabilidad.

Sistema de transmisién por correa Poli-V que proporciona un pedaleo silencioso y sin
vibraciones a diferencia de la correa dentada.

Sistema de resistencia por flujo magnético.

Ligera y facil de transportar gracias a las ruedas en la base.

Ajustes rapidos e intuitivos del manillar y el sillin.
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e Sillin regulable en cuatro direcciones
e Soporte para cualquier tamano de botella.

5.5. Analisis de datos

Los datos obtenidos se registraran, como se ha explicado con anterioridad, en una hoja de Excel
debidamente cifrada para su posterior andlisis. La propuesta de investigacién que se plantea en este
documento es un estudio prospectivo de medidas repetidas de memoria en un grupo experimental
realizando un trabajo aerdbico en bicicleta estatica de 30" de duracién a una intensidad moderada
en sujetos con dafio cerebral adquirido (ictus y/o TCE) que realizan rehabilitacion en un centro
monografico de alta especializacién (Institut Guttmann de Badalona) y en el que las variables
principales serdn la frecuencia cardiaca y el porcentaje de memoria en el programa GNPT®.

La manera de poder analizar estadisticamente los datos en un estudio como el que presenta en este
documento es mediante una ANOVA de medidas repetidas (para variables con tres o mas categorias)
0 una t-test de medidas repetidas (para variables con dos categorias), ya que estas sirven para
comparar grupos de variables dependientes relacionadas que representan diferentes mediciones del
mismo atributo®. Para ello hay que tener en cuenta que es importante determinar el orden en el
gue se especifican los factores intra-sujetos, ya que estas seran tomadas en diferentes momentos.

Para realizar el analisis estadistico que ayude a verificar si la hipdtesis planteada se cumple o no se
utilizara el programa informatico Jamovi®. Se han descartado otros programas como el SPSS® o el
PSPP®, una por ser de pago y la otra por no tener la opcion de ANOVA de medidas repetidas que
serd necesaria para el andlisis estadistico.

En concreto se realizaran los siguientes contrastes:

e ANOVA para la comparacién entre las medidas en condicién experimental y no experimental
(por no haber alcanzado el nivel minimo establecido de actividad o por no haber realizado la
actividad previamente a la prueba de memoria) y franja de edad

e T-test para la comparacidn por tipo de patologia y sexo

Las variables intrasujetos serdn siempre cuantitativas (FC y % de memoria en la tarea), mientras que
las variables de contraste (condicion experimental, sexo, edad y patologia) serdn de caracter
categdrico.

6. Resultados esperados

Teniendo en cuenta los diferentes estudios similares a la investigacion que se plantea en este
documento, cabria esperar que la tanto la hipdtesis principal como las secundarias fueran
reafirmadas. Cabe recordar que la primera de ellas es:

e la realizacidn de ejercicio cardiovascular de intensidad moderada previo al entrenamiento
de la memoria en el sistema GNPT mejora los resultados de los pacientes con dafio cerebral
adquirido
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Y las secundarias:

o H1l.1
= La realizacién de ejercicio cardiovascular de intensidad moderada previo al
entrenamiento de la memoria en el sistema GNPT mejora los resultados de
los pacientes que han padecido un TCE
o H1.2
= La realizacién de ejercicio cardiovascular de intensidad moderada previo al
entrenamiento de la memoria en el sistema GNPT mejora los resultados de
los pacientes qua han padecido un ictus

Por un lado hay evidencias que la actividad fisica promueve cambios a nivel de sistema nervioso
central, ya que se ha demostrado que con ejercicio moderado se aumenta la segregacion de BDNF y
de dopamina, factores que promueven la supervivencia neuronal, estimulan el crecimiento de las
dendritas, facilitan la formacién de nuevas sinapsis entre diferentes neuronas (factor determinante
para el aprendizaje y la memoria) y, ademas, el BDNF juega un papel crucial en la plasticidad
sindptica y, por lo tanto, la capacidad de aprendizaje y de memoria (como se puede apreciar en los
estudios de Fakhoury® o de Ye”).

Por otro lado también se sabe que esta practica motriz puede llevar a la formacién de nuevas
neuronas (neurogénesis). Ahora bien, la mayoria de estudios encontrados en la revision bibliografica
tienen tamafios muestrales pequefios, o bien estan realizados en animales (ratas) o las patologias de
estudio no son exactamente las mismas que las que se proponen en esta investigacién. Aun asi,
cabria esperar que los resultados que se obtuvieran en esta investigaciéon validaran la hipétesis
planteada.

En cambio, no hay ninguna evidencia que contraste resultados entre las dos patologias de estudio
(ictus y TCE), asi que habra que esperar a los resultados obtenidos en la muestra del estudio para ver
si hay diferencias significativas entre las dos poblaciones. Tampoco hay evidencias en cuanto al sexo
y las mejoras en la variable de memoria. Por lo tanto es otro de las variables a tener en cuenta y otro
analisis que hacer para poder comprobar si hombres y mujeres obtienen los mismos resultados en
esta investigacion o si, por el contrario, los datos revelan que el sexo es importante a la hora de
predecir los avances en cuanto a la variable de memoria. Aun asi, y segun la bibliografia consultada
todos los participantes del estudio deberian tener mejoras en los resultados de memoria debido a
los beneficios que aporta el trabajo cardiovascular (segregacion de BDNF, dopamina...).

7. Valoracion critica y conclusiones del proceso de aprendizaje

Los beneficios del ejercicio aerébico son ampliamente conocidos:

e  Mejora la salud cardiovascular

e Control del peso corporal

e Reduce la presién arterial

e Mejora el metabolismo en cuanto a los niveles de azucar en sangre
e Aumenta la capacidad pulmonar

e Fortalece el sistema inmunoldgico

e Reduce la ansiedad y el estrés

e Ayuda a regular el descanso (suefio)

e Aumenta la autoestima y la autoconfianza
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e Mejora la percepcidn de la imagen corporal

En cambio, no son tan conocidos los efectos que el ejercicio fisico puede provocar a nivel del sistema
nervioso central y la relacién de éstos con la cognicién y, mucho menos, en sujetos con dano
cerebral adquirido, en los que la rehabilitacién cognitiva es tan o mas importante que la fisica.
Creemos que si se demostrara que el ejercicio fisico a intensidad moderada ayuda a mejorar la
capacidad de memoria estariamos ante un gran avance, pudiendo extrapolar este conocimiento a
otros ambitos como podrian ser la educacién en las escuelas e institutos (ya que las horas de
practica de actividad fisica se han visto reducidas en los ultimos afios).

A pesar de los avances que este estudio podria suponer, su puesta en practica no estd exenta de
limitaciones. Por un lado y, como ya se describié en un apartado anterior, este estudio esta pensado
y desarrollado para poderse realizar de manera real con pacientes subagudos en el Institut
Guttmann de Badalona. Es por ello que algunos factores como la duracion de la investigacidn (entre
18 y 24 sesiones), los dias de tratamiento (3 veces por semana) y la decisién de no realizar un grupo
control son motivados por la casuistica de la institucion donde se quisiera llevar a cabo. El hecho que
mds dudas planted es el de la necesidad o no de crear un grupo control, pero por motivos éticos
(dejar sin tratamiento a algunos pacientes) y dificultades para poder encontrar sujetos muy similares
a los del grupo experimental se desestimé esta opcidon. Cuando se habla de “sujetos similares” hay
que tener en cuenta el amplio niUmero de variables que se deberian controlar, como por ejemplo:

e Edad: se plantea un abanico de edades bastante amplio

e Sexo

o Niveles de estudio iniciales

e Patologia: teniendo en cuenta que las variables citadas anteriormente deben de ser para
cada uno de las dos patologias en que se centra el estudio (TCE e ictus)

e (Capacidad fisica previa a la lesion

e (Capacidades cognitivas similares al inicio de la intervencién.

El hecho de no realizar un grupo control se ha suplido con dias de intervencién cardiovascular y
otros sin ella en el mismo paciente. De esta manera se podra observar si los dias en los que realiza la
practica cognitiva justo después del ejercicio aerdbico obtiene mejores resultados que los dias que
no se realiza el trabajo cardiovascular.

SEMANA 1 SEMANA 2
Lunes Miércoles Viernes Lunes Miércoles Viernes
TA+TC TC TA+TC TC TA+TC TC

Tabla 2. Programacion de las sesiones por semanas

Una de las fortalezas del planteamiento que se propone es que es facilmente ejecutable y no
requiere de demasiado personal ni organizacion. Simplemente con el neuropsicélogo responsable y
el profesional de educacion fisica que sera el encargado de prescribir el ejercicio, monitorizar al
paciente, anotar los datos y analizarlos, sera suficiente para el buen funcionamiento del protocolo
de intervencién. Unicamente habria que programar la sesién de trabajo cardiovascular justo antes
de la de trabajo de memoria a los sujetos del grupo experimental.
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9. Anexos

Anexo 1. Cuestionario mundial sobre actividad fisica

Actividad fisica

DrEQUALIS JURgUE D 52 comsides una persona aciva

Piense prmen = & fempo que pasaen el rabaa, que s2 rake dewn emgles mmunerade ong, de estudior, de maniensr suca

una Bigera acderacion de la respracion o deliimo cardiaca.

& confinuacon voy a pregun farde por 2l fempe que pasa edizando diferenies fpos deachvd ad fisica. Le ruegoque imiemie comlestara las
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niensas” 52 refiaren 3 aquéllas que implcan un esfuerm fisico mportanie y que causan una gean acderacon de la mespiracion o delrime
cardiaco. Porotraparie, bas "achvidades fisizas demiensidad moderad 27 son aquélios que imglican un esfuers fisico modemdo y cassan
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SECCION PRINCIPAL: Actividadfisica (en eltiempo libre) sigus.

Reapuesta

Codigo

&1

Pregunta

4 En =4 fiempo libee prociic usied aiguna acividad de
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DE IMAGENES)
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Anexo 2. Documento de informacidn para el participante

° ' INFORMACION AL PARTICIPANTE
~ |HST|TUT Tipo de documento Area de Responsabilidad
Guttmann :
 SEPIAL DE DR AT AL HOJA INFORMATIVA INVESTIGACION
Institut Universitari adscrit alaURB | cApiGo Jci: CODIGO ACH: Version:1 | Pag.31/41
NIP:

Titulo del proyecto: Actividad fisica y cognicién (memoria)

Investigador Principal: Carlos Yepes y Dr. Alberto Garcia

Investigadores: Carlos Yepes y Dr. Alberto Garcia

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

1.1. LO QUE USTED DEBE SABER

EN QUE CONSISTE:

En esta investigacion estamos estudiando a personas que han sufrido un dafio cerebral adquirido
(ictus o traumatismo craneoencefélico con menos de 6 meses de evolucién en el momento del inicio
del estudio)

El estudio en el que usted va a participar consiste en comprobar si realizando un trabajo
cardiovascular (bicicleta estatica) a intensidad moderada, mejoran las puntuaciones en cuanto a
memoria del GNPT® (programa informatico de rehabilitacion cognitiva)

En el estudio utilizaremos un reloj para medir la frecuencia cardiaca durante el trabajo aerdbico y
justo después se realizard entrenamiento de GNPT®. Debera pedalear durante 35’ (30 de ellos a
intensidad moderada) en una bicicleta estatica.

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. Si usted decide participar le solicitaremos
qgue firme un documento de consentimiento informado, expresando su deseo de participar. Es muy
importante que usted sepa que puede negarse a participar o retirar su consentimiento en cualquier
momento posterior a la firma, sin tener que explicar los motivos y sin que esto repercuta de ninguna
manera en la asistencia médica que recibe o pueda recibir en un futuro.

Este estudio ha sido evaluado por el Comité de Investigacion e Innovacidn del Instituto Guttmann,
gue ha valorado los beneficios esperados en relacidn a los riesgos previsibles y la adecuacién de la
propuesta al Cédigo Etico de la Institucidn. Asi mismo, este documento ha sido evaluado por el
Comité de Etica Asistencial del Instituto Guttmann, que ha aprobado la adecuacién de la
informacién que contiene.
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PARA QUE SIRVE:

El objetivo del estudio es poder comprobar si el ejercicio cardiovascular previo al entrenamiento de
la memoria aumenta los resultados obtenidos en la plataforma GNPT®. Si esto se demuestra se
planteard en el Comité de Direccidn para poder protocolorizar y sistematizar este tipo de
tratamiento.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:

En principio no tendra ningln tipo de efecto negativo en su persona, mas alla que el cansancio fisico
del entrenamiento en la bicicleta estatica.

EN QUE LE BENEFICIARA:

Si usted tiene una alteracion de la memoria y acepta participar en este estudio, podria beneficiarse
de una mejoria en este problema, aunque esto no se lo podemos garantizar.

Los resultados de este proyecto podrian, asi mismo, beneficiar a otras personas con problemas de
memoria.

QUE RIESGOS TIENE:

Aunque esta técnica, como ya hemos mencionado, no tiene consecuencias negativas que se
conozcan, si que sabemos de algunos riesgos. Nosotros le aplicaremos el entrenamiento disefiado
siguiendo las pautas que hemos desarrollado, que minimizan mucho estos riesgos. De todas formas,
se los detallamos a continuacién para que los conozca:

- LOS MAS FRECUENTES:
e Riesgo 1: Cansancio

e Riesgo 2: Agujetas
e Riesgo 3: Dolor

- LOS MAS GRAVES:
e Riesgo 1: Taquicardia en el momento de realizar el entrenamiento

- EN CASO DE QUE APAREZCAN, APLICARIAMOS LAS SIGUIENTES MEDIDAS PARA CADA UNO
DE LOS MISMOS:
e Riesgo 1: Parar el entrenamiento fisico en esa sesidn y si se repite a menudo, consultar al

médico y, si fuera necesario, finalizar el estudio para usted.
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INFORMACION PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

En virtud de lo que dispone la Ley Organica 03/2018 de 5 de Diciembre y el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de Abril de 2016 de Proteccién de Datos
(RGPD), la FUNDACIO INSTITUT GUTTMANN (INSTITUT GUTTMANN) pone en su conocimiento que el
hecho de firmar el presente documento implica el conocimiento y aceptacidn por su parte de que la
entidad dispone de un procedimiento de tratamiento de datos denominado INVESTIGACION.

La finalidad de su creacién es la de gestionar los datos necesarios para la investigacion que lleva a
cabo el INSTITUT GUTTMANN, garantizando el registro y seguimiento de la prestacidn asistencial que
requeriradn los usuarios durante el estudio, y obtener informacién para cumplimentar la Historia
Clinica de los usuarios.

Los destinatarios de la informacidon son todos los departamentos en que se organiza el INSTITUT
GUTTMANN, asi como los estamentos oficiales publicos o privados que, por obligacién legal o
necesidad material, tengan que acceder a los datos a los efectos del correcto desarrollo del proyecto
de investigacién, de acuerdo con las buenas practicas cientificas.

El INSTITUT GUTTMANN es responsable del tratamiento de estos datos y se compromete a cumplir
con la normativa de proteccién de datos en vigor. Los datos recogidos para el estudio estaran
identificados mediante un cddigo, de manera que no se incluya informacién que pueda identificarle,
y sélo el investigador y los colaboradores podran relacionar estos datos con usted y con su historia
clinica. Por tanto, su identidad no sera revelada a ninguna otra persona excepto a las autoridades
sanitarias, cuando asi lo requieran, o en casos de urgencia médica. Los Comités de Etica de la
Investigacion, los representantes de la autoridad sanitaria en materia de inspeccién y el personal
investigador autorizado, Unicamente podran acceder para comprobar sus datos personales, los
procedimientos del estudio y el cumplimiento de las normas de buena practica (siempre
manteniendo la confidencialidad de la informacién).

En cualquier momento usted puede ejercer sus derechos de acceso, rectificacidn, supresion y
portabilidad de los datos personales tratados por el INSTITUT GUTTMANN, asi como los de oposicion
y limitacién de su tratamiento. Estos derechos podran ser ejercidos gratuitamente por el interesado,
y en su caso por quien lo represente, mediante solicitud escrita y firmada de uno de los formularios
disponibles en el apartado “Politica de privacidad” de la web institucional del INSTITUT GUTTMANN,
acompanada de copia de su DNI o documento equivalente que acredite su identidad, dirigida a:

Por correo electrdénico: protecciodades@guttmann.com

Por correo postal: Cami de Can Ruti, s/n 08916 Badalona (Barcelona)

En el caso de representacién, se debera probar mediante documento escrito y adjuntando copia del
DNI o documento equivalente que acredite su representacion.

Ademas de los anteriores derechos, el interesado tendra derecho a retirar el consentimiento
otorgado en cualquier momento mediante el procedimiento antes descrito, sin que esta retirada de
consentimiento afecte a la licitud del tratamiento anterior a la retirada de este. El INSTITUT
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GUTTMANN podra continuar tratando los datos personales del interesado en la medida que la ley
aplicable lo permita o persista cualquier otra legitimacién que lo justifique.

El INSTITUT GUTTMANN recuerda al interesado que tiene derecho a presentar una reclamacion ante
la autoridad de control pertinente (Agencia Espafiola de Proteccién de Datos).

El investigador esta obligado a conservar los datos recogidos para el estudio como minimo hasta 25
afios después de su finalizacion. Posteriormente, su informacién personal sélo se conservara por el
centro para el cuidado de su salud y para otros fines de investigacién cientifica si usted hubiera
otorgado su consentimiento para ello, y si asi lo permite la ley y los requisitos éticos aplicables.

Si hiciésemos transferencia de sus datos codificados fuera de la UE a las entidades de nuestro grupo,
a prestadores de servicios o investigadores cientificos que colaboran con nosotros, los datos del
participante quedaran protegidos con salvaguardas como contratos u otros mecanismos por las
autoridades de proteccion de datos. Si el participante quiere saber mds sobre este tema, puede
contactar al Delegado de Proteccién de Datos.

Le recordamos que los datos no se pueden eliminar aunque deje de participar en el estudio, para
garantizar la validez de la investigacion y cumplir con los deberes legales y los requisitos de
autorizaciéon de medicamentos. Asi mismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccién de
Datos si no quedara satisfecho.

Si le surge cualquier duda o pregunta sobre el estudio, estamos siempre a su disposicidon y puede
ponerse en contacto directamente con los Investigadores Principales, el Dr. Alberto Garcia y el Sr.
Carlos Yepes, en el teléfono 93.497.77.00 o en el correo electrénico agarcia@guttmann.com vy

cyepes@guttmann.com; o con el Delegado de Protecciéon de Datos del Institut Guttmann, en el
correo electrdnico protecciodades@guttmann.com.
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Anexo 3. Consentimiento informado

o CONSENTIMIENTO INFORMADO
® |nstitut Tipo de documento Area de responsabilidad
GUttmann CONSENTIMIENTO INFORMADO INVESTIGACION
HOSPITAL DE NEUROREHABILITACIO - - =
Institut Universitari adscrit a la URB CODIGO JCI: CODIGO ACH: Version: 1 35/94'1
NIP:

Titulo del proyecto: Actividad fisica y cogniciéon (memoria)
Investigador Principal: Carlos Yepes y Dr. Alberto Garcia
Investigadores: Carlos Yepes y Dr. Alberto Garcia

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para participar en
este estudio. Esto significa que nos autoriza a realizar esta intervencién.

Usted puede retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a participar en el
estudio. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto
de la atencién médica recibida. Antes de firmar, es importante que haya leido atentamente la
informacién contenida en la hoja informativa del estudio, que ha recibido junto a este
consentimiento.

Si tiene alguna duda o necesita mas informacién no dude en decirnoslo, le atenderemos con mucho
gusto.

Consentimiento informado:

(En el caso de incapacidad o presunta incapacidad y/o minoria de edad del/de la paciente sera
necesario el consentimiento de su representante o tutor/a)

DATOS DEL PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE O TUTOR/A (en caso de ser necesario)
Apellidos y nombre del/de la paciente:

D.N.I.:

Apellidos y nombre del/de la representante o tutor/a del paciente:

D.N.I.:
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PROFESIONAL QUE INTERVIENE EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O CONSENTIMIENTO:
Apellidos y nombre: Firma:

Fecha:

Consentimiento:

Yo, D. /Dia. , manifiesto que estoy conforme con
el estudio que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacién contenida en la hoja
informativa que se me ha proporcionado. He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he
tomado conscientemente y libremente la decision de participar. También sé que puedo retirar mi
consentimiento cuando lo estime oportuno.

En Badalona, el de de

El/La PACIENTE Consentimiento/visto bueno del/la

REPRESENTANTE o TUTOR/A

Fdo.: Fdo.:
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Revocacion del consentimiento:

Yo, D/Dfa. , de forma consciente y libre he
decidido retirar mi consentimiento a participar en este estudio.

En Badalona, el de de

El/la PACIENTE Consentimiento/visto bueno del/la

REPRESENTANTE o TUTOR/A

Fdo.: Fdo.:
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Anexo 4. Cuestionario del consentimiento informado
Titulo del proyecto:
Investigadores:
CUESTIONARIO SOBRE EL CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. ¢Entiende que va a someterse a un estudio de investigacidon que ayudara a conocer mds sobre las
posibilidades de tratamiento en cuanto a memoria, en pacientes que han sufrido un ictus o un
TCE?

SiO No O

2. (Entiende que aunque los procedimientos se realizan siguiendo todas las recomendaciones y las
normas de seguridad conocidas, no estan exentos de riesgos?
SiO No O

3. iEntiende que participando en este estudio no necesariamente obtendrd una mejoria de sus
problemas, pero que la informacidon que se obtenga quiza pueda ayudar a entender mejor su
enfermedad y ayudar de este modo a usted y a otras personas?
SiO No O

4. ¢Entiende que el estudio en el que participa no modifica la posibilidad de recibir ningin otro tipo
de tratamiento que usted necesite?
SiO No O

5. éEntiende que nos comprometemos a que toda la informacidn relacionada con su persona se
archivara y procesara de manera que en ningin momento quede comprometida su intimidad?
SiO No O

6. éHa entendido todas las posibles complicaciones que pueden relacionarse con el estudio?
¢Ha entendido en qué manera se le prestara atencidon y ayuda en el caso de que aparezcan?
SiO No O
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7. éCree que si no participa en el estudio esto afectara de alguna manera a la atencién clinica o al
tratamiento que recibe en nuestro Hospital?
SiO No O

8. ¢éSabe a quién tiene que contactar en caso de necesitar mas informacién sobre cualquier aspecto
relacionado con el estudio, o en caso de que tenga cualquier duda a lo largo de su participacion

en el mismo?
SiO No O

9. (Entiende que en cualquier momento y por cualquier razén puede decidir no seguir en el
estudio?
SiO No O

Numero identificacidn Participante:
Nombre:

Firma:

Fecha: _/ /

Investigador principal:
Nombre:

Firma:

Fecha: _/ /

Importante: Este documento contiene informacidn confidencial y debe ser custodiado en el archivo
de investigacidn, junto a la informacidn relativa al participante

39




