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Resumen

Introduccién: La demencia es un problema cuya prevalencia aumenta a medida que
la poblacién mundial envejece. Este conjunto de patologias conlleva un deterioro de la
marcha mayor que el de la poblacion anciana sana. La musicoterapia es una de las
técnicas usadas para mejorar la coordinacion y la cadencia de la deambulacion,
aungue no se ha probado su efecto en el equilibrio de este perfil de personas.

Objetivo: EIl objetivo fue evaluar la efectividad del tratamiento fisioterapéutico con

musicoterapia pasiva en ancianos con deterioro cognitivo leve-moderado y demencia.

Metodologia: Se realizé un estudio piloto, experimental, aleatorizado y controlado. La
muestra para el estudio fue seleccionada de entre la poblacion mayor de 65 afios con
deterioro cognitivo o demencia segin el Mini-Mental State Examination de una
residencia geriatrica situada en la ciudad de Lleida: La Nostra Llar de Sant Jaume. Se
valoraron las siguientes variables al principio y al final de la intervencion: equilibrio con
el Test de Tinetti; y la fuerza de extremidades inferiores, equilibrio y velocidad de la
marcha con el Short Physical Performance Battery (SPPB). Los participantes fueron
asignados al grupo intervencion, que realizé 3 veces/semana durante 8 semanas una
intervencion de deambulacion combinada con musicoterapia pasiva, o al grupo control
que realizaron el mismo tratamiento de fisioterapia sin la musicoterapia durante el

mismo periodo de tiempo.

Resultados: Al terminar la intervencion se hallé una leve mejoria en el equilibrio, en la
velocidad de la marcha y en la puntuacion del SPPB en ambos grupos (intervencion y

control), pero esta mejoria no fue significativa en ninguna de las variables.

Conclusiones: Un programa de 8 semanas de deambulaciébn combinada con
musicoterapia pasiva en ancianos con DC no madifica el equilibrio de la marcha, el

equilibrio estético, la velocidad de la marcha ni la fuerza de extremidades inferiores.

PALABRAS CLAVE: fisioterapia, equilibrio, deambulacion, deterioro cognitivo,

musicoterapia.



Informacioén general y justificacién

A nivel mundial, hay 46 millones de personas que viven con demencia (1) y se prevé
que esta cifra se duplique cada 20 afios, en 2040 la prevision es de 9,9 millones de
habitantes con demencia en Europa occidental (2). Concretamente a partir de los 60
anos de edad es cuando la incidencia de la demencia va en aumento hasta llegar casi
a cuadriplicarse al aproximarse a los 90 afios (1). La prevalencia de tener demencia a
partir de esa edad oscila entre el 3,5y el 17,2% (2), de hecho en la comunidad
autbnoma de Madrid es del 5,82-7,16% (2). Espafia es el segundo pais mas
envejecido mundialmente (1), segun los datos obtenidos en el afio 2011, casi el 20%
de la poblacion del pais era mayor de 65 afios, y especificamente en Lleida, la

poblacion diana de este protocolo, presentaba unas cifras en la misma linea (3).

La demencia se define como “una pérdida de las funciones mentales Ilo
suficientemente graves como para afectar sus actividades y su vida diaria. Estas
funciones incluyen: memoria, habilidades del lenguaje, percepcién visual, solucion de
problemas, habilidades para enfocarse y prestar atencion.” (4) Con la disminucion de
estas funciones uno de los problemas que surgen es el deterioro de la marcha,
observandose ya algunas alteraciones en la poblacién anciana sana como una
disminucién de la velocidad y de la longitud del paso, un aumento de la base de
sustentacion y una disminucién de la fuerza en las extremidades inferiores (EEII)
respecto a la marcha de los jovenes (5-7). En aquellos pacientes con deterioro
cognitivo (DC) leve pueden verse afectadas distintas partes del cerebro basicas para
la buena coordinacion y ejecuciéon de la deambulacién (el lébulo prefrontal, el
hipocampo, la materia blanca periventricular). En los pacientes con DC leve amnésico
se ha llegado a observar alteraciones como poco equilibrio estatico, déficit de
coordinacion en las extremidades inferiores e inestabilidad de la cabeza durante la

deambulacion (8).

Para paliar este deterioro de la marcha hay muchos tratamientos distintos (9). Uno de
ellos es la musicoterapia (10,11), técnica de medicina complementaria que utiliza la
musica para ayudar a pacientes a superar retos psicolégicos, emocionales,
intelectuales o sociales (12). Se ha demostrado que la musica es un estimulo capaz de
activar multiples redes cerebrales y con un gran potencial para apoyar o recuperar las
funciones cerebrales. Algunos estudios en neurociencia han descrito el vinculo que
hay entre la musica y el ritmo y el movimiento, debido a la regularidad y previsibilidad

de la pulsacion en la musica (13).



Las principales publicaciones donde se ha investigado el efecto de la musica y los
estimulos ritmicos en la deambulacién de ancianos, se han llevado a cabo con
pacientes con Enfermedad de Parkinson (EP) (10,13-18). Con ellos y con otros
pacientes geriatricos se ha trabajado especialmente con la técnica llamada rhytmic
auditory stimulation (RAS) para rehabilitar la marcha, con gran evidencia de mejora
(15,19). Otros estudios se han centrado en la mejora a nivel cognitivo en personas con
demencia a través de la musicoterapia, mediante la tarea dual de deambular y tocar un
instrumento o cantar una cancién conocida por el paciente. Esta tarea activa el cortex
prefrontal al implicar la memoria de recuerdos autobiograficos relacionados con la

cancién que se canta y las emociones placenteras al escuchar la musica (20).

En 2013 se llevd a cabo un estudio piloto en que se sincronizaba la velocidad de la
marcha a una cancidn previamente escogida, y demostraron que una mausica
activadora provoca un aumento de la velocidad en el participante y una musica

relajada, el efecto contrario (21).

Hasta el momento, las investigaciones que se han realizado se han centrado
principalmente en la mejora de la deambulacion en personas con EP sin tener en
cuenta la poblacién con otras demencias y la misma probleméatica en la marcha. Por
otro lado, no se han encontrado estudios similares realizados en Espaiia, por lo tanto
es interesante y necesario desarrollar mas estudios sobre este tipo de terapia en la
poblacion espafiola y llevarlas a cabo en personas que sufren otro tipo de

enfermedades neurodegenerativas que cursan con DC y de la marcha.

En este caso, el estudio se centr6 en mejorar el equilibrio de la deambulacién en
pacientes con DC o demencia a través de una intervencion de musicoterapia pasiva,
durante la practica de la marcha para mejorar su velocidad, la motivacién y la

adherencia al tratamiento de los participantes.

Hipotesis y objetivos
El tratamiento de entrenamiento de la deambulacion con musicoterapia pasiva en

pacientes con DC o demencia mejora el equilibrio de la marcha.

El objetivo principal de la investigacion fue evaluar la efectividad del tratamiento
fisioterapéutico con musicoterapia pasiva en ancianos con DC leve-moderado o

demencia. Los objetivos especificos:

- Determinar el cambio del equilibrio en la marcha pre-intervencién y post-

intervencion.



- Determinar el cambio de la fuerza de EEII pre-intervencion y post- intervencion.
- Analizar la relacion entre el estado cognitivo y el equilibrio.
- Analizar la relacion entre la velocidad de la marcha y el equilibrio de ésta.

Metodologia

Tipo de ensayo clinico y disefio del mismo

Se realizé un estudio piloto, experimental, aleatorizado y controlado. Se trata de un
estudio de intervencion de musicoterapia durante la deambulaciéon en la poblacion
mayor de 65 afios con DC y demencia de una residencia geriatrica situada en la
ciudad de Lleida: La Nostra Llar de Sant Jaume. Para un buen correcto disefio del
estudio se siguieron las directrices CONSORT (Consolidated Standards of Reporting
Trials) (22) para ensayos aleatorios de grupos paralelos con su extension para
estudios pilotos (23) y su checklist se encuentra en el Anexo 1. Ademéas como se trata
de intervenciones basadas en ejercicios terapéuticos, la investigadora ha utilizado el
CERT (Consensus on Exercise Reporting Template) (24) especifico para
intervenciones con ejercicio terapéutico (Anexo 2).

Célculo del tamafio de la muestra

La muestra de los participantes se calculé a través del programa on-line GRANMO

(https://www.imim.cat/ofertadeserveis/software-public/granmo/). Se contemplé un
riesgo a de 0,05 para evitar falsos positivos (25), tipo de contraste bilateral ya que
cualquiera de los 2 parametros puede ser mayor o menor que el otro, un riesgo 3 de
0,20 ya que era un estudio experimental y en este tipo hay muchos factores externos
gue pueden influir en el trascurso de la investigacion (25), la razén entre grupos debia
ser de 1 porque interesaba que el grupo intervencion (G.l) y el grupo control (G.C)
fueran lo mas homogéneos posibles. Basandose en un estudio similar al actual, se
calculo la desviacion estandar (SD) del equilibrio como 1,28 y la diferencia minima a
detectar como 0,295 a partir de los resultados pre y post-intervencién de los dos
grupos de la investigacion (26). La proporcion prevista de pérdidas de seguimiento fue

de 0,20, que fue la real en un estudio de intervencion similar (27).

La muestra calculada para que el estudio tuviera evidencia tenia que ser de 370
participantes en el G.I 'y 370 en el G.C. Debido al lugar de trabajo de la fisioterapeuta
investigadora, una residencia con 30 residentes, se opté por realizar un estudio piloto

con 10 individuos en el G.l y 10 individuos en el G.C.


https://www.imim.cat/ofertadeserveis/software-public/granmo/

La asignacion de cada participante a G.I o G.C se realiz6 de forma aleatorizada
asignando un numero a cada participante y realizando el sorteo a través de la web
EchaloASuerte (28).

Seleccion de pacientes

La seleccién de los participantes se realiz6 durante el periodo de 2 semanas en la
residencia La Nostra Llar de Sant Jaume donde trabaja la fisioterapeuta investigadora.
Los criterios de inclusién eran: tener 65 afios 0 mas y vivir en una residencia geriatrica
o estar en ella en régimen de centro de dia; tener una puntuacion en el Mini-Mental
State Examination (MMSE) adaptado por Lobo et al.(Anexo3) <24/35 que corresponde
a aquellos individuos con DC y demencia (5) y la capacidad de caminar durante 9
minutos. Los criterios de exclusion eran: tener menor de 65 afios y vivir en un domicilio
particular; tener la puntuacion maxima en el test de Tinetti 28/28 (TT) (Anexo 4) (31),
tener una puntuacion >24/35 (sin DC) en el MMSE y ser incapaz de deambular
durante 9 minutos con o sin ayuda. Por Ultimo, se tuvo en cuenta la asistencia a las
sesiones, y se definid como un criterio de exclusidon no haber participado en el 50% de
las sesiones. Este criterio fue determinado por la investigadora debido a la dificultad de
encontrar referencias en los estudios ya publicados, ya que muy pocos de ellos
reportan este factor (26,32). (Tabla 1).

Tabla 1. Criterios de inclusién y exclusion de los participantes

Criterios de inclusion Criterios de exclusion
- Personas > 65 afios residente en - Personas > 65 afios residente en
residencia o usuaria de centro de domicilio.
dia. - Puntuacién maxima en el test de
- Puntuacion < 24/35 en el MMSE. Tinetti.
- Capacidad de caminar 9 minutos. - Puntuacion > 24/35 en el MMSE.

- Incapacidad de caminar 9
minutos.
- No asistencia al 50% de las

sesiones de intervencion.

MMSE; Mini Mental State Examination.

Se contacté con los pacientes o sus familiares a través de una reunion la tercera
semana de enero de 2020 en la residencia La Nostra Llar de Sant Jaume donde se les
comunico la voluntad por parte de la fisioterapeuta de realizar el estudio y se les dio
la Hoja de Informacion para el Participante (Anexo 5) sobre el presente estudio. Al

terminar la reunién, se les hizo entrega del consentimiento informado (Anexo 6) y en el
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caso que decidiesen voluntariamente participar en el estudio tuvieron que devolverlo

firmado al equipo técnico de la residencia en el periodo de 2 dias laborales.

Variables del estudio

La variable principal del estudio fue el equilibrio en la marcha medido a partir del TT
(31). Se definieron como variables secundarias el estado cognitivo valorado con el
MMSE (29); la velocidad de la marcha (VM) calculada a partir de una parte de test
Short Physical Performance Battery (SPPB) (Anexo 7) que mide la VM, el SPPBVM; la
fuerza de las EEIl de los participantes se calcul6é también con una parte del SPPB que
valora este item, el SPPBLS. (Tabla 2)

Tabla 2. Variables del estudio

Variables Unidad de medida Escala de valoracién
Principal
Equilibrio Puntuacion test Test de Tinetti

Secundarias

Fuerza de EEII Repeticiones sedestacion- SPPBLS
bipedestacion

Velocidad de la marcha Segundos/metros SPPBVM

Estado cognitivo Puntuacion test MMSE

EEIl, extremidades inferiores; SPPBLS, Short Physical Performance Battery
levantarse de la silla; SPPBVM,Short Physical Performance Battery velocidad de la

marcha.

Descripcion de la intervencién

La presente intervencion, al tratarse de un estudio piloto, se llevé a cabo 3 dias a la
semana durante un periodo de 8 semanas. En el caso de obtener unos resultados
beneficiosos para los participantes, se deberia realizar una intervencién de 12

semanas, de acuerdo con la bibliografia actual (26,33).

El tratamiento que se aplicé al G.I consté de una practica de la marcha durante la
reproduccion de una cancidon de aproximadamente 3 minutos repetida 3 veces
seguidas. El tiempo de deambulacion debia oscilar entre los 8 y 9 minutos, por eso las
canciones se repitieron mas o menos de 3 veces segun su duracion. La escucha se
realizd6 a través de unos auriculares inalambricos conectados a un movil con la
aplicacion Spotify, des de la que se buscaron y reprodujeron las canciones. Los

participantes realizaron esta tarea de manera individualizada en las estancias
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comunes de la residencia, estando todo el tiempo acompafiados por un fisioterapeuta,
ya fuera para disminuir el riesgo de caidas o para proporcionar ayuda en la marcha.
En caso de necesitar una parada por fatiga, se respetaba intentando que coincidiera
con el final de la cancion (27).

Las canciones reproducidas en los auriculares fueron escogidas previamente por los
participantes segun su gusto musical (34) y recogidas por parte de la fisioterapeuta el
dia que se realiz6 su valoracién inicial (VI). En caso de no encontrar una cancién por
parte del participante o por parte de los familiares, se tenia preparada una lista de 12
canciones de su época (Anexo 8) para que escogieran, debia ser preferiblemente una
cancién motivante, no relajante (35). Cada semana se pregunto a los participantes del
G.l si querian cambiar la cancién a escuchar durante la deambulacion, en caso
afirmativo, se procedia a ello y se anotaba en una hoja de calculo de Excel donde
constaban todas las canciones semanales de cada participante del G.I.

El G.C realiz6 la practica de la deambulacién acompafados por la fisioterapeuta

durante 8-9 minutos calculados con un cronémetro. (Figura 1)

*Explicacion del estudio piloto a los residentes y familiares.

Reunion | «Entrega de la hoja al participante y del consentimiento informado.
explicativa

Informacion: edad, género y valoracion del DC con el test MMSE.
*Valoraciones funcionales: test de Tinetti, SPBB.

Valoracion > . -,
inicial *Eleccion de canciones para la deambulacion
*G.I: deambulacion con musicoterapia pasiva 3 dias/semana durante la
| reproduccién de una cancién 3 veces.
Intervenci-

6n (8 *G.C: deambulacion 3 dias/semana durante 8-9 minutos.

emana

.| *Valoraciones funcionales: test de Tinetti, SPBB.
Valoracion

final

Figura 1. Desarrollo de la intervencién. DC,deterioro cognitivo; MMSE, Mini Mental
State Examination; SPPB, Short Physical Performance Battery.

Desarrollo del ensayo y evaluacion de respuesta
La semana previa al comienzo de la intervencion, se realizaron las valoraciones

iniciales del estado funcional (EF) a los participantes. La informacion de edad, género
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y la valoracion del DC se recogié de los archivos de la residencia La Nostra Llar de

Sant Jaume.

El DC fue valorado a través del MMSE por parte de la psicéloga del centro. Un test
que consta de 5 preguntas sobre orientacion temporal, 5 de orientacion espacial, una
parte de fijacion de recuerdo, otra de atencién de calculo y 6 preguntas de lenguaje.
Cada acierto suma un punto, con una maxima puntuacién total de 35 puntos, se
considera que hay DC con una puntuacién < 24 puntos, considerandose demencia <12
puntos (30).

La fisioterapeuta llevd a cabo la valoracion del equilibrio y del riesgo de caidas con el
TT, que consiste en 9 items de equilibrio con un puntuacién maxima de 16 puntos, y 7
items que valoran la caracteristica de la marcha con 12 puntos maximo. Se suman las
dos partes, si el total es <19 denota un alto riesgo de caidas, si es entre 9-24 indica

riesgo de caidas, 24-28 se considera sin riesgo de caidas.

El segundo test a pasar por la fisioterapeuta fue el SPPB (26,36), escala que se utiliza
para valorar la fuerza de las EEIl y que ademas es un indicador de fragilidad. Consta
de 3 partes: equilibrio (SPPBE), velocidad de la marcha (SPPBVM) y levantarse de
una silla (SPPBLS). En el SPPBE se valora el equilibrio estatico durante 10 segundos
con pies juntos, en semi-tAandem y en tandem. En el SPPBVM se mide la velocidad en
recorrer 4 metros. En el SPPBLS se evalla la capacidad de levantarse sin utilizar las

manos. La puntuacion maxima es 12 puntos, 4 de cada una de las partes.

El TT i el SPPB se evaluaron también al finalizar la intervencién para observar los

cambios producidos por los tratamientos.

La asistencia de los participantes también se monitorizé, en una hoja de calculo se
indicaba la asistencia 0 no a la sesién. Esta hoja servia para determinar si llegaban a
atender al minimo de sesiones determinado por la investigadora para ser incluidos

finalmente en el estudio.

Aspectos éticos

El presente estudio se trata de un estudio piloto, pero si se decidiera continuar con la
investigacion se deberia presentar al comité de ética de investigacion clinica. No
obstante, este estudio piloto respetdé en todo momento la Declaracion de Helsinki
realizada por la Asociacion Médica Mundial (AMM), y la guia de Buen Préactica Clinica

(BPC) de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH).
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Al plantear esta intervencibn se tuvo en cuenta que el tipo de personas que
participaban podian estar inhabilitadas legalmente o ser dependientes para tomar
decisiones. Se decidié convocar una reunién con los familiares de los participantes y
ellos mismos para informar de la investigacion y entregar la hoja de informacién al

participante y el consentimiento informado (ver anexo 5 y anexo 6, respectivamente).

Esta reunién previa al estudio, tenia como objetivo evitar cualquier tipo de conflicto con
los familiares de los participantes. En todos aquellos individuos con la mayor
puntuacion en el MMSE, se valor6 la capacidad de firmar ellos mismos el
consentimiento informado, teniendo en cuenta su nivel cognitivo y su situacion familiar.
También se les preguntd si querian hacer participes del estudio a sus familiares. En
esta reunién se permitié a los asistentes hacer preguntas y se intent6 resolver todas
las dudas posibles referentes al consentimiento informado y a la hoja de informacioén al
participante. Todos los participantes de este estudio piloto o sus familiares firmaron el

debido consentimiento informado.

Posibles efectos adversos

En estudios previos donde se ha llevado a cabo una intervencion parecida a la de este
estudio, no se detectaron efectos adversos (20,33). Aun asi, no se puede descartar el
riesgo de caidas, ya que el TT es un predictor de este riesgo y los participantes de
este estudio fueron seleccionados por ello. Para evitar el riesgo de caidas, los
participantes estuvieron siempre supervisados por la fisioterapeuta durante la practica
de la deambulacion. En caso de una caida se activaria el correspondiente protocolo de

caidas de la residencia.

Consideraciones practicas

La residencia La Nostra Llar de Sant Jaume, esta dividida en dos pisos situados en
blogues de edificios distintos, se denominan RI y RIl. Esta particularidad hizo que las
condiciones espaciales fueran distintas para los residentes de la Rl respecto lo de la
RIl, esta segunda es de construccidbn mas reciente y tiene una superficie mayor. Este
hecho finalmente no tuvo mucha repercusién en la intervencién ya que se usoé el
pasillo como lugar de deambulacion tanto en una como en la otra residencia, pero los
participantes de la RI tuvieron que hacer un mayor numero de repeticiones del
recorrido para cumplir con la intervencion. Los objetos necesarios para llevar a cabo la
intervencion fueron: unos auriculares supraurales inalambricos con bluetooth, un movil
con conexion bluetooth y suscripcion a Spotify y la ayuda ortopédica para la

deambulacion necesaria para cada participante.
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La voluntad de los usuarios de no participar algun dia en la intervencién se tuvo en

cuenta y, como ya se ha explicado en un apartado anterior, se registré su asistencia.

Analisis estadisticos

Primero de todo, se analiz6 la normalidad de las variables recolectadas con la prueba
de Shapiro-Wilk ya que el tamafio muestral era inferior a 50. Para las variables
cuantitativas con distribucién normal (edad y puntuacion del MMSE) se usé la t de
Student para variables independientes, y para las variables cualitativas (género y
estado cognitivo cualitativo) se usoé la prueba estadistica Chi®. Las diferencias entre el
inicio y el final del estudio para variables cuantitativas se analizaron con la t de Student
para variables apareadas y se us6 la prueba McNemar para las variables cualitativas.
Para la variable con distribuciéon no normal (VM) se us6 W de Wilcoxon para muestras
apareadas. El nivel de significancia se fijo en el valor de p<0.05 (26,33,37). Se utilizd
el programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) 25.0 para Windows
para realizar el andlisis estadistico. Las variables cuantitativas se expresan como
media (desviacion estandar, DS) y las variables cuantitativas se expresan en forma de
porcentaje (%).

Plan de trabajo y cronograma

El plan de trabajo constd de 9 fases (Tabla 3). La primera, consistia en una revision
bibliogréafica en las bases de datos PubMed y Google Académico de las publicaciones
de los ultimos 10 afios. La segunda fase y tercera fase se llevaron a cabo
simultdneamente en el tiempo, ya que mientras se redactaba el planteamiento del
protocolo, se buscé centros donde realizar el estudio. La seleccién de los pacientes se
realizé durante 2 semanas en la residencia mencionada anteriormente. La VI por parte
de la fisioterapeuta se llevé a cabo la semana previa al inicio del tratamiento. Al
finalizar las 8 semanas de intervencion la fisioterapeuta volvi6 a valorar a los
participantes. Los analisis estadisticos y la posterior redaccion de resultados fueron

cumplimentados en las Ultimas 5 semanas.
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Tabla 3. Cronograma del plan de trabajo por semanas

2019 2020
ACTIVIDAD DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO | JUNIO
Revision
bibliografica
Busqueda de
centros

colaboradores

Planteamiento
del protocolo

Seleccion de
participantes

Valoraciones
iniciales
Intervencioén

Valoraciones
finales
Andlisis
estadisticos

Redaccion del
estudio

Experiencia del equipo investigador
La investigadora principal estd formada en musica durante 12 afios en la Escola de

Musica L’Intérpret, es graduada en fisioterapia por la Universitat Rovira i Virgili con
una formaciéon de postgrado de Fisioterapia en Pediatria por las Escuelas
Universitarias Gimbernat. Actualmente trabaja de fisioterapeuta en una residencia
geriatrica, &mbito al que se dedica desde hace 4 afos, y en una escuela de musica

impartiendo la clase de Educacio del cos.

Ha tenido poca experiencia en el campo de la investigacion, solo realizando un trabajo
de revision sobre tratamientos alternativos en pacientes de Parkinson y una propuesta
de intervencion con prueba piloto sobre el tratamiento de fisioterapia post-quirdrgico en

niflos con paralisis cerebral y luxacion de cadera en edad escolar.
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Presupuesto

El presupuesto total de este protocolo fue de 3.823,5€. El gasto principal fue el sueldo
(38) de la fisioterapeuta a media jornada durante los 6 meses aproximadamente que
durdé el estudio, des del principio de la busqueda hasta el redactado final post-
intervencion. Este sueldo y los auriculares inaldmbricos los pagd la residencia
geriatrica La Nostra Llar de Sant Jaume. El resto de gastos fueron asumidos por la

investigadora principal. Los gastos detallados se ven reflejados en la Tabla 4.

Concepto Presupuesto(€)
1 Fisioterapeuta (6 meses) 3.753,57
Suscripcion mensual Spotify Premium

(2 meses) 19,98
1 auriculares inalambricos (39) 29,95
Material fungible 20
TOTAL 3.823,5
Resultados

Caracteristicas basales de los participantes del estudio

Los grupos de intervencion y control fueron de 10 personas cada uno en el inicio del
estudio. Hubo una pérdida de 3 participantes debido a la activacion del protocolo para
evitar contagios de COVID-19, que evitd su asistencia como usuarias del centro de dia

una semana antes de terminar la intervencioén. (Figura 2)
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El reclutamiento se realizé en La Nostra Llar de Sant Jaume de Lleida la dltima
semana de enero de 2020, momento en que se firmaron los consentimientos
informados y se le entreg6 a los participantes la hoja de informacion al participante
ademas de realizarles la VI. La intervencion transcurri6 durante las siguientes 8
semanas. El estudio finalizé sin poder realizar las 3 sesiones por semana a todos los
participantes a causa del coronavirus, que como anteriormente se ha comentado,
impidio finalizar la intervencion a 3 participantes. Aun asi todos los participantes
incluidos al final del estudio cumplieron el 50% de las sesiones, con un cumplimiento
del 59,25% los participantes del G.I y del 83,33% de los individuos del G.C Las

valoraciones finales tuvieron lugar la semana del 30 de marzo al 5 de abril.

Los grupos tanto de intervencibn como control previamente aleatorizados fueron
homogéneos entre ellos y no hubieron diferencias en cuanto a género, edad, DC

cuantitativo y DC cualitativo (p>0,05).

El G.I estaba formado solo por 2 hombres, la media de edad fue 88,40 (2,01) afios,
solo 3 participantes (30%) obtuvieron una puntuacién menor a 14 en el MMSE y fueron
clasificados como individuos con demencia, siendo la mayoria del grupo diagnosticado

con DC (70%). En el G.C hubo la misma presencia de hombres y mujeres que en el
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G.l, asi como de numero de participantes con demencia, la media de edad en el G.I

fue levemente més baja respecto al G.C, 85,20 (7,62) afios. (Tabla 5)

Tabla 5. Andlisis de la homogeneidad entre G.Ci G.I

Variables G.C. (n=10) G.l. (n=10) P
Género (%, n)

Femenino 80% (8) 80% (8) 0,709
Edad (media, DS) 88,40 (2,01) 85,20 (7,62) 0,228

DC (MMSE; media, DS) 18,00 (8,04) 15,70 (7,96) 0,528
DC cualitativo (n,%)

Deterioro cognitivo 70% (7) 70% (7) 0,686
Demencia 30% (3) 30% (3)

G.C, grupo control; G.I, grupo intervencion; DS, desviacion estandar;
DC, deterioro cognitivo.

Pruebas estadisticas: t de Student para variables independientes, Chi’.
*P<0,05

Efectos de laintervencién con musicoterapia pasiva
La variable principal del estudio, el equilibrio, medida con el TT, no se vio maodificada,
ni mejord ni empeord significativamente, ni en su forma cuantitativa ni en la cualitativa

en los distintos grupos de intervencién (p>0,05). (Tabla 6)

La puntuacion de la prueba SPPB y sus sub-partes (SPPBE, SPPBVM y SPPBLS) fue
mayor respecto a la VI en los dos grupos, traduciéndose en un mejor equilibrio, VM y
fuerza de EEII, aunque estas mejoras no fueron significativas (p>0,05). La VM
aumento6 también en los dos grupos, aungque de forma no significativa (p>0,05). Tanto
en el G.C como en el G.| 6 individuos mejoraron la VM, sobretodo un participante del
G.l disminuy6 el tiempo en recorrer los 4 metros de la prueba 10 segundos. En el G.1 3
participantes mejoraron su puntuacion total del SPPB y la del TT, incluso uno de ellos
mejord en el equilibrio cualitativo pasando de tener “alto riesgo de caidas” a “sin riesgo
o riesgo de caidas”. En el G.C también mejoraron 3 individuos la puntuacion total del
SPPB y solo 2 de ellos el equilibrio en el TT, estas 3 personas obtuvieron las
puntuaciones mas altas en el MMSE de su grupo de intervencién. Aunque se

observaron mejoras individuales en ambos grupos, éstas no fueron significativas.

No se observo relacion significativa entre el estado cognitivo y el equilibrio, ni entre la

velocidad de la marcha y el equilibrio.
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Tabla 6. Valoraciones iniciales y finales

G.C. (n=8) G.l. (n=9)
Variables Inicio Final P Inicio Final P
media (DS) media (DS) media (DS) media (DS)
SPPB_total 3,38(1,51) 4,12 (2,64) 0,244 3,00(1,94) 3,11(1,76) 0,729
SPPBE 1,63 (0,92) 1,75(0,89) 0,763 1,33(1,22) 1,33(1,22) >0,999

SPPBVM  1,13(0,35) 1,38(0,74) 0,170 1,44 (0,73) 1,56 (0,53) 0,594
SPPBLS 0,63(0,74) 1,00 (1,60) 0,402 0,22 (0,44) 0,22 (0,44)  >0,999
Vel. Marcha 12,62 (5,46) 11,18 (3,74) 0,484 14,19 (8,62) 13,07 (8,96) 0,363
(seg.)
Equilibio 20,75 (4,71) 21,25 (5,34) 0,542 18,78 (4,66) 18,22 (6,42) 0,671
(TT)

G.C, grupo control; G.I, grupo intervencién; DS, desviacion estandar; SPPB, Short Physical
Performance Battery; SPPBE, Short Physical Performance Battery equilibrio; SPPBVM,Short
Physical Performance Battery velocidad de la marcha; SPPBLS, Short Physical Performance
Battery levantarse de la silla; TT,test de Tinetti.

Pruebas estadisticas: t de Student para variables apareadas, McNemar, W de Wilcoxon para
muestras apareadas.

*P<0,05

Adaptaciones durante la intervencion

No hubo ningun efecto adverso a lo largo del estudio, aunque si que se tuvieron que
adaptar las intervenciones a las circunstancias de los participantes. Se cambi6 la
forma de escuchar musica en 3 personas, ya que no toleraban bien los auriculares,
(que fue una forma de evitar “sesgos” entre el G.C y G.I) una de ellas a consecuencia
de llevar audifonos. En estos casos se reprodujeron las canciones a través de los
altavoces del moévil de la fisioterapeuta, que llevaba en el bolsillo delantero del

uniforme.

Los participantes del grupo intervencion escogieron las canciones segun su gusto
musical. Ademas, cada semana se les pregunté si querian cambiarla y se tenia en
cuenta sus preferencias. Tres participantes mantuvieron la misma cancién durante
todo el estudio, 2 individuos cambiaron solo una vez de cancion y el resto de

participantes del Gl fueron variando la cancién semanalmente.

Realizar la marcha durante los 8-9 minutos seguidos a veces no fue posible ya que los

participantes expresaban sentirse fatigados, en esos casos se realizaron algunos
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descansos breves en sedestacion y se paraba la masica o el cronémetro hasta que se
reanudaba la deambulacion. En los individuos del grupo control, a pesar de no
escuchar musica durante las sesiones de ejercicio, se observdO un aumento de la
tolerancia al ejercicio de marcha a medida que avanzo la intervencion, ya que las
primeras sesiones se fatigaban mucho y en las dltimas no tenian casi que descansar,
aungue esta es una variable que el estudio no valoraba y su resultado no fue

significativo.

Discusion

El objetivo del presente estudio fue evaluar la efectividad del tratamiento
fisioterapéutico con musicoterapia pasiva en ancianos con DC leve-moderado o
demencia sobre el equilibrio, ademas de su efecto en la fuerza de EEIll y en la VM. En
referencia a la hipétesis planteada inicialmente en el estudio, no se ha podido cumplir
que la intervencién con musicoterapia durante los ejercicios de deambulacién mejoren

el equilibrio de la marcha respecto al grupo control

La variable principal (el equilibrio) no se vio modificada significativamente, aunque
hubo tendencia a la mejoria como se ha visto en otras publicaciones donde se
realizaba trabajo dual (ejercicio fisico combinado con un trabajo cognitivo)
(20,33,40,41). En cambio, en otros estudios como el propuesto por Chen et al. en el
que se llevd a cabo una intervenciéon muy parecida a la del presente estudio realizando
musicoterapia activa en vez de pasiva (deambulacién mientras se cantaba o tocaba un
instrumento de percusion durante 8 semanas en personas con demencia moderada),
no mostré mejora en el equilibrio(20). En el estudio de Chen et al. el equilibrio fue
evaluado con el test Time up and Go (20) y no con el TT, como se ha evaluado en el
presente estudio, pero los resultados podrian ser comparables ya que coinciden en
valorar algunos items como levantarse y sentarse de la silla sin utilizar los brazos.
Siguiendo la misma linea, la intervencién de fisioterapia con musica de 36 sesiones en
un centro de mayores en individuos con DC de México tuvo beneficios en la VM y
equilibrio de la mayoria de participantes de ambos grupos, aunque no

significativamente (33).

En cambio, el estudio de Trombetti et al. mejord la variabilidad en la marcha y
disminuyé el nUmero de caidas en personas > 65 afios con riesgo de caidas gracias a
una intervencion con los euritmicos de Jaques-Dalcroze (el ejercicio basico consistio
en la deambulacion al ritmo de la musica adaptandose a los cambios de la musica) 1

hora a la semana durante 12 meses (40).
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Los resultados del presente estudio van en concordancia con el programa
multicomponente  FINALEX (42), que no utilizaba musicoterapia, realizado en
personas con la enfermedad de Alzheimer con DC, que no vio efectos en la
puntuacion del SPPB a los 3 meses del estudio, y en los seguimientos a los 6 y a los
12 meses vieron un empeoramiento en la funcionalidad de los participantes, pero en
los grupos de intervencion (ejercicio a domicilio y ejercicio en grupo de 1 hora
2veces/semana) ese deterioro fue significativamente mas lento. También observaron

que el tratamiento individual tuvo mas adherencia que el tratamiento grupal (42).

En gente fragil (como los de la muestra del presente estudio) (43) se ha demostrado
que para mejorar el riesgo de caidas se tiene que llevar a cabo un programa de
minimo 12 semanas donde se trabaje fuerza muscular, resistencia y equilibrio.(9) Para
futuras investigaciones, podria tenerse en cuenta esta determinacion ya que daria
informacion sobre el efecto de la musicoterapia pasiva en programas de ejercicio fisico

multicomponente.

Otros estudios que han demostrado mejora en elementos de la marcha son los
realizados con pacientes con EP (14,16,18). La mayoria de ellos, no son ensayos de
intervencion, sino que se trata de valoraciones de una sola ejecucion comparando la
marcha combinada con mdusica, cantando mentalmente o con RAS versus la marcha
sin ningun estimulo externo (14,16,18). En el presente estudio piloto, se valoré la
marcha sin masica, y no durante la aplicacion de la musicoterapia, asi que los
participantes no pudieron coordinarse con el ritmo de la musica como en los estudios

anteriormente nombrados (14,16,18).

Aungue los resultados no hayan demostrado una mejoria en las variables estudiadas,
la investigadora observé mayor motivacion hacia la musica en unos individuos que en
otros, para futuras investigaciones se puede plantear la realizacion del custionario
Music Experience Questionnaire (MEQ) que indicaria la relacion entre la musica y
aspectos de la personalidad y esto, puede ser Util para identificar aquellas personas
gue responderan bien a intervenciones con musica (44). Por otro lado, en este estudio
se realizaba una seleccion de la musica por parte del participante, utilizando como
criterio, el hecho que le agradara la cancion, sin tener en cuenta el ritmo motivante o

relajante de ésta.

Para asegurarse una buena adherencia a la intervencion con musicoterapia pasiva,
otra sugerencia seria utilizar el Brunel Music Rating Inventory para escoger musicas

calificadas como motivantes (45).
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Fortalezas y limitaciones

Una de las fortalezas de este estudio fue la capacidad de escoger las canciones por
parte de los participantes del Gl segun su gusto musical, porque de esta forma se
podia asegurar una buena predisposicion a la audicién de la cancién. El Gl ha podido
beneficiarse de la musicoterapia pasiva activando sus recuerdos, su atencion y la

motivacién mientras deambulaban.(46)

Por otro lado, el presente estudio piloto presentd una serie de limitaciones, entre ellas
el tamafio de la muestra, menor a 370 por grupo, ya que la investigadora principal
realizd la investigacion en la residencia donde actualmente trabajaba y el méaximo
aforo en el establecimiento es de 30 personas. El tiempo de intervencion fueron 8
semanas basandose en un estudio de Chen et al. (20) y a causa del tiempo limitado
gue habia para poder terminar el trabajo de fin de master. La situacion de
confinamiento afect6 a la pérdida de 3 participantes que asistian al centro de dia de la
residencia y al estado de &animo de los individuos las primeras semanas de
confinamiento, ya que dejaron de recibir visitas de los familiares y voluntarios que iban
regularmente a las instalaciones. En la primera semana de confinamiento debido a la
pandemia del COVID-19, tuvo lugar la valoracion final del estudio y eso, segun el
criterio de la investigadora, perjudicé la ejecucion de los participantes debido a su
estado de animo, pero mas estudios tendrian que llevarse a cabo para comprobar esta

relacion.

Conclusiones
El presente estudio concluyé que un programa de musicoterapia pasiva con

deambulacién en ancianos con DC leve-moderado y demencia durante 8 semanas no
modifica el equilibrio de la marcha, el equilibrio estatico, la velocidad de la marcha ni la

fuerza de EEII.
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Anexo 1. Checklist CONSORT

Item Reported on

Section/Topic No | Checklist item page No
Title and abstract

la | Identification as a pilot or feasibility randomised trial in the title

1b | Structured summary of pilot trial design, methods, results, and conclusions (for specific guidance see

CONSORT abstract extension for pilot trials)

Introduction
Background and 2a | Scientific background and explanation of rationale for future definitive trial, and reasons for randomised pilot
objectives trial

2b | Specific objectives or research questions for pilot trial
Methods
Trial design 3a | Description of pilot trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio

3b | Important changes to methods after pilot trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons
Participants 4a | Eligibility criteria for participants

4b | Settings and locations where the data were collected

28




4c | How participants were identified and consented
Interventions 5 The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including how and when they were
actually administered
Outcomes 6a | Completely defined prespecified assessments or measurements to address each pilot trial objective specified in
2b, including how and when they were assessed
6b | Any changes to pilot trial assessments or measurements after the pilot trial commenced, with reasons
6¢c | If applicable, prespecified criteria used to judge whether, or how, to proceed with future definitive trial
Sample size 7a | Rationale for numbers in the pilot trial
7b | When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines
Randomisation:
Sequence 8a | Method used to generate the random allocation sequence
generation 8b | Type of randomisation(s); details of any restriction (such as blocking and block size)
Allocation 9 Mechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered containers),
describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned
concealment
mechanism
Implementation 10 | Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants to
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interventions

Blinding 1l1a | If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care providers, those
assessing outcomes) and how
11b | If relevant, description of the similarity of interventions
Statistical methods | 12 | Methods used to address each pilot trial objective whether qualitative or quantitative
Results
Participant flow (a 13a | For each group, the numbers of participants who were approached and/or assessed for eligibility, randomly
diagram is strongly assigned, received intended treatment, and were assessed for each objective
recommended) : _ :
13b | For each group, losses and exclusions after randomisation, together with reasons
Recruitment 14a | Dates defining the periods of recruitment and follow-up
14b | Why the pilot trial ended or was stopped
Baseline data 15 | A table showing baseline demographic and clinical characteristics for each group
Numbers analysed 16 | For each objective, number of participants (denominator) included in each analysis. If relevant, these numbers
should be by randomised group
Outcomes and 17 | For each objective, results including expressions of uncertainty (such as 95% confidence interval) for any

estimation

estimates. If relevant, these results should be by randomised group
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Ancillary analyses 18 | Results of any other analyses performed that could be used to inform the future definitive trial
Harms 19 | Allimportant harms or unintended effects in each group (for specific guidance see CONSORT for harms)
19a | If relevant, other important unintended consequences
Discussion
Limitations 20 | Pilot trial limitations, addressing sources of potential bias and remaining uncertainty about feasibility
Generalisability 21 | Generalisability (applicability) of pilot trial methods and findings to future definitive trial and other studies
Interpretation 22 | Interpretation consistent with pilot trial objectives and findings, balancing potential benefits and harms, and
considering other relevant evidence
22a | Implications for progression from pilot to future definitive trial, including any proposed amendments
Other information
Registration 23 | Registration number for pilot trial and name of trial registry
Protocol 24 | Where the pilot trial protocol can be accessed, if available
Funding 25 | Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders
26 | Ethical approval or approval by research review committee, confirmed with reference number

Tabla extraida de: Eldridge S, Chan C, Campbell M, Bond C, Hopewell S, Thabane L, et al. CONSORT extension for Pilot and Feasibility Trials
Checklist. Vol. 355, Bmj. 2016.
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Anexo 2. Checklist CERT

Categoria de los items

QUE: materiales

QUIEN: proveedor

COMO: ejecucién
DONDE: localizacion

CUANDO,
CUANTO: dosis

ADAPTACION: qué y
cémo

item
NO

10

11

12

13

14

15

Descripcion abreviada del item
Tipo de equipamiento para el ejercicio

Calificaciones, experiencia en docencia o supervision,
y/o formacién del instructor del ejercicio

Si los ejercicios se realizan individualmente o en
grupo

Si los ejercicios estan supervisados 0 no
Medida y explicacién de la adherencia al ejercicio
Detalles de las estrategias de motivaciéon

Reglas de decision para el progreso del programa de
ejercicio

Cada ejercicio esta descrito de forma que pueda ser
reproducido (ej. ilustraciones, fotografias)

Contenido de algan componente a domicilio del
programa

Componentes de no-ejercicio

Como los efectos adversos que pueden ocurrir
durante el ejercicio son documentados y gestionados

Escenario donde tendran lugar los ejercicios

Descripcion detallada de los ejercicios (ej. series,
repeticiones, duracion, intensidad)

Si los ejercicios son genéricos (“una talla para todos”)
0 adaptado al individuo

Regla decisiva que determina el nivel inicial del
ejercicio
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item

Categoria de los items N° Descripcion abreviada del item
QUE TAN Si la intervencion del ejercicio es ejecutada y
BIEN: planeado, real 16 reproducida como se plane6

Tabla extraida de: Slade SC, Dionne CE, Underwood M, Buchbinder R, Beck B,
Bennell K, et al. Consensus on Exercise Reporting Template (CERT): Modified Delphi
Study. Phys Ther. 2016 Oct;96(10):1514-24
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Anexo 3. Mini Mental State Examination adaptado por Lobo et al.

Mini examen cognoscitivo de Lobo [MEC-35])

[oNelo el ol

b s b b an

Ciudad
Prowncia
Nacion

[« Ne o el

[ A S N

Fiiacio
Repita 3 palsbras (repebr hasta qus sprenda):
Pesata
Caballo
Marzsna

(o N e]

Concentracion y calculo

Si tiena 30 pesetas y me va dando de 3 en 3, ;cuantss le van quedando?
Repita estos numeros: 5-8-2 (hasta gue los aprends)

Anora hacis siras

12345

123

Memoria
iRecuerds las 3 palabras que e he dicho antes?

123

Lenguaje

Mostrar un boligrafo, ;qué es esto?

Repetirlo con &l reloj

Repita esta frase: «En un frigal habia 5 permoss

Una marzana y una pera son frutas, ;verdad?

:Qué =on el rojo y &l verde?

£Qué son un pamo y un gato?

Coja este papel con la mano derecha, doblelo y péngalo encima de la mesa
Lea esto y haga lo que dice:

Total=

o000 oo o

cQ

123

Anos escoarizacion =

Deterioro cognitvo:

< 23 puntos en poblacian genatrica con escolaridad nomal.
< 20 puntos en poblacion geristnca con baja escolandad o

Imagen extraida de: Abizanda Soler, P.; Rodriguez Mafas, Editorial: Elsevier.Tratado

de medicina geriatrica. Fundamentos de la atencion sanitaria a los mayores..

Edicion:12Afno:; 2015.
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Anexo 4. Test de Tinetti.

Equilibrio. El paciente esta situado en una silla dura sin apoyabrazos. Se realizan las siguientes maniobras:

1. Equilibrio sentado
* Sainclina o se desliza en la silla
* Se mantiene seguro

2. Levantarse
* Imposible sin ayuda
» Capaz, pero usa los brazos para ayudarse
* Capaz sin usar los brazos

3. Intentos para levantarse
* Incapaz sin ayuda
* Capaz, pero necesita mas de un intento
* Capaz de levantarse con solo un intento

4. Equilibrio en bipedastacion inmediata (primeros 5 s)
* Inestable (se tambalea, muevs los pies), marcado balanceo del tronco
 Estable pero usa el andador, baston o se agarra a otro objeto para mantenerse
* Estable sin andador, bastdn u otros soportes

N - o

5. Equilibrio en bipedastacion
* Inestable
* Estable, pero con apoyo amplio {talones separados mas de 10 cm) o usa bastén u otro soporte
* Apoyo estracho sin soports

]
(=]

[N

6. Empujar (bipedestacion con el tronco eracto y los pies tan juntos como sea posible). El examinador empuja
suavemente el esternon del paciente con la palma de la mano, 3 veces
* Empieza a caerse
* Se tambalea, se agarra, pero se mantiene
* Estable

nonon

N o

7. Ojos cerrados (en la posicion de 6)
* Inestable
* Estable

8. Vuelta de 360°
 Pasos discontinuos
* Continuos
* Inestable (se tambalea, se agama)
* Estable

9. Sentarse
* Inseguro, caicula mal la distancia, cae en la silla
* Usa los brazos o el movimiento es brusco
* Seguro, movimiento suave

N - o

Marcha. El paciente permanecera de pie con el examinador, camina por el pasillo o por la habitacion
(mossmucpmmnﬂ-,hmmmawlﬁdomm

10. Iniciacion de la marcha (inmediatamente después de decir que ande)
* Algunas vacilacionas o multiples intentos para empezar
* No vacila

11. Longitud y altura de paso

a) Movimiento del pie derecho
* No sobrapasa al pie zquierdo con &l paso
* Sobrapasa al pie izquierdo
* El pie derecho no se separa completamente del suslo con el paso
* El pie derecho se separa completamente del suelo con el paso

b) Movimiento del pie izguierdo
* No sobrapasa al pie deracho con el paso
* Sobrepasa al pie deracho
* El pie izquierdo no se separa completamenta del suelo con el paso
* El pie izquierdo se separa completamente del suelo con el paso

- -0

- - O

12. Simetria del paso
* La longitud de los pasos con los pies derecho e izquierdo no es igual
* La longitud parece igual

13. Fluidez del paso
* Paradas entre los pasos
* Los pasos parecen continuos

14. Trayectoria (observar el trazado que realiza uno de los pies durante unos 3 m)
* Dasviacion grave de la trayectoria
* Leve/moderada desviacion o usa ayudas para mantener la trayectoria
* Sin desviacion o ayudas

- o

15. Tronco
* Balanceo marcado o usa ayudas
* No balancea pero flexiona las rodillas o la espalda o separa los brazos al caminar
* No se balancea, no flaxiona, no usa los brazos ni otras ayudas

"o

16. Postura al caminar
* Talonas separados
* Talones casi juntos al caminar

Puntuacion marcha (maximo 12}

Puntuacion total (equilibrio y marcha) = (maximo 28)

Tomada de Rubenstein'4. También es la misma version utilizada por el Grupo de Trabajo de Caidas de la Sociedad de Geriatria y

Imagen extraida de: Roqueta | Guillén C, De Jaime E, Miralles R, Cervera AM.
Experiencia en la evaluacion del riesgo de caidas. Comparacion entre el test de Tinetti
y el Timed Up & Go. Rev Esp Geriatr Gerontol [Internet]. 2007;42(6):319-27.




Anexo 5. HOJA DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE
TITULO DEL ESTUDIO: Efectividad de un tratamiento de fisioterapia con

musicoterapia pasiva para mejorar el equilibrio de la marcha en ancianos con deterioro
cognitivo

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Anna Morreres Pardes, fisioterapeuta y actualmente
estudiante del Master de Envelliment i Salut de la Universidad Rovira i Virgili (URV)
CENTRO: Residéencia La Nostra Llar de Sant Jaume (Lleida)

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le
invita a participar. El estudio no ha pasado un comité de ética pero la investigadora
principal se compromete a seguir y respetar los principios de la declaracion de
Helsinki, por el cual se establecen los requerimientos para la realizacién de ensayos

clinicos.

Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la informacién correcta y suficiente para
que pueda evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio. Para ello lea esta
hoja informativa con atencién y nosotros le aclararemos las dudas que le puedan
surgir después de la explicacion. Ademas, puede consultar con las personas que

considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no
participar o cambiar su decisién y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacién con su fisioterapeuta ni se produzca perjuicio alguno

en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

El objetivo de este estudio es evaluar la efectividad de un entrenamiento de las EEIl y
de la deambulacién combinado con musica individualizada al paciente con deterioro
cognitivo para mejorar el equilibrio de la marcha. EIl grupo control realizara la misma
intervencion sin ser combinado con la musica.

Los participantes seran asignados al grupo de intervencion o al grupo control de forma
aleatoria después de serle asignado un numero, para garantizar la integridad de la

aleatorizacion. La posibilidad de estar en un grupo u otro es del 50%.
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La intervencion se realizara en la Residencia Nostra Llar de St Jaume de la ciudad de
Lleida. Usted lo realizara durante las horas de trabajo de la fisioterapeuta en su centro
y tendrd una duracion de 8 semanas.

Aparentemente esta intervencion no presenta efectos adversos. Los participantes en el
estudio han sido elegidos por tener riesgo de caidas, por tanto, al ser un tratamiento
gue en su mayor parte consiste en la practica de la deambulacién existe ese riesgo.

En el estudio participaran aproximadamente unas 20 personas, que tienen la
responsabilidad de comprometerse a realizar el tratamiento para ayudar a un correcto
desarrollo del estudio y dar calidad a éste. Aun asi se tendra en cuenta la voluntad del
participante en todo momento.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Los beneficios esperados tanto en el grupo de intervencion son:

- Mejora en el equilibrio en la marcha.
- Mejora de la fuerza en las extremidades inferiores.

- Motivacion a la hora de realizar ejercicio fisico.

Aun asi, puede que el participante no obtenga ningun beneficio, pero ningun efecto
adverso. Solo, como ya se ha comentado anteriormente, existe el riesgo de caidas.

Los resultados extrapolados a la sociedad geriatrica con deterioro cognitivo daran
conocimiento a la comunidad cientifica de las ciencias de la salud de estrategias para

tratar la dificultad en la marcha en individuos con estas caracteristicas.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos
los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en el Reglamento (EU) RGPD
2016/679, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo
gue respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos,
asi como la Ley Organica 3/2018, del 5 de diciembre, de Proteccién de Datos y
Garantia de los Derechos Digitales (LOPD y GDD).

De acuerdo a lo que establece la legislacibon mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicidn, cancelacion, limitacién y portabilidad de
sus datos, para lo cual debera dirigirse a su médico del estudio. Asi mismo, tiene
derecho a dirigirse a la Agencia de Proteccion de Datos si no quedara satisfecho.
Tanto el Centro como el Promotor son responsables del tratamiento de sus datos y se

comprometen a cumplir con la normativa de proteccién de datos en vigor.
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Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cddigo y solo
los investigadores del estudio podran relacionar dichos datos con usted y con su
historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo
excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Solo se transmitirdn a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que
en ningun caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como
nombre y apellidos, iniciales, direccion, n° de la seguridad social, etc. En el caso de
gue se produzca esta cesion, serd para los mismos fines del estudio descrito y
garantizando la confidencialidad como minimo con el nivel de proteccién de la

legislacion vigente en nuestro pais.

El acceso a su informacién personal quedara restringido a los investigadores del
estudio, autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacion Clinica y personal
autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los

mismos de acuerdo a la legislacién vigente.

Este estudio asi como el proceso de desarrollo del mismo se realizardn bajo la LEY
14/2007 de 3 de julio, de Investigacién Biomédica.

OTRA INFORMACION RELEVANTE

Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato
nuevo sera afadido a la base de datos y, puede exigir la destruccién de todas las
muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de nuevos
analisis.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor los
investigadores del estudio lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad,
por cualquier acontecimiento adverso que se produzca en el estudio o porque
consideren que no esta cumpliendo con los procedimientos establecidos. En
cualquiera de los casos, usted recibird una explicacion adecuada del motivo que ha

ocasionado su retirada del estudio.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los

procedimientos del estudio que se le han expuesto.

Cuando acabe su participacion recibira el mejor tratamiento disponible y que los
profesionales sanitarios consideren el mas adecuado para su enfermedad, pero es

posible que no se le pueda seguir administrando el tratamiento del estudio. Por lo
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tanto, ni el investigador ni el promotor adquieren compromiso alguno de mantener

dicho tratamiento fuera de este estudio.
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Anexo 6. CONSENTIMIENTO INFORMADO
Datos del estudio para el que se otorga el consentimiento:

Investigador principal: Anna Morreres Pardes (Fisioterapeuta colegiada n® 12037)
Titulo proyecto: Efectividad de un tratamiento de fisioterapia con musicoterapia pasiva
para mejorar el equilibrio de la marcha en ancianos con deterioro cognitivo

Centro: Universitat Rovira i Virgili, Residéncia Nostra Llar de Sant Jaume.

Datos del participante/paciente
Nombre

Persona que proporciona la informacién y la hoja de consentimiento

Nombre: Anna Morreres Pardes

1. He leido, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de
Informacion, lo que acredito con mi firma en prueba de mi consentimiento en todo lo

que en ella se contiene.
st w~Noll

2. He preguntado y aclarado las posibles dudas a la Sra. Anna Morreres Pardes.

3. Entiendo que mi participacién es voluntaria y gratuita y comprendo que puedo
solicitar la revocacion de este consentimiento en cualquier momento, sin tener que
ofrecer explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados médicos presentes y/o

futuros.

si [ No [

5. Autorizo, cuando sea preciso, a que se pongan en contacto conmigo para solicitar
informacion adicional o para recibir informacion relevante para mi salud o la salud de

mis familiares derivada de la investigacion.

st w~Nold
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6. Doy, mi consentimiento para la grabacion de imagenes en caso que sea necesario

para el estudio.

st Nold

En................ a....de................. de 2020
Fecha: Firma del Participante/paciente
Fecha: Firma del Investigador o persona que proporciona la informacion

CONSENTIMIENTO INFORMADO -TUTOR
Datos del estudio para el que se otorga el consentimiento

Investigador principal: Anna Morreres Pardes (Fisioterapeuta colegiada n® 12037)
Titulo proyecto: Efectividad de un tratamiento de fisioterapia con musicoterapia pasiva
para mejorar el equilibrio de la marcha en ancianos con deterioro cognitivo

Centro: Universitat Rovira i Virgili, Residéncia Nostra Llar de Sant Jaume.

Datos del participante/paciente

Nombre

Datos del tutor/ familiar

Nombre

Persona que proporciona la informacién y la hoja de consentimiento

Nombre: Anna Morreres Pardes
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1. He leido, he sido informado y comprendo el contenido de la presente hoja de
Informacion, lo que acredito con mi firma en prueba de mi consentimiento en todo lo

gue en ella se contiene.

st nNol

2. He preguntado y aclarado las posibles dudas a la Sra. Anna Morreres Pardes.

3. Entiendo que la participacién de mi tutelado/ familiar es voluntaria y gratuita y
comprendo que puedo solicitar la revocacién de este consentimiento en cualquier
momento, sin tener que ofrecer explicaciones y sin que esto repercuta en sus cuidados

médicos presentes y/o futuros.
Sl No [

5. Autorizo, cuando sea preciso, a que se pongan en contacto conmigo para solicitar
informacién adicional o para recibir informacion relevante para la salud de mi tutelado/

familiar derivada de la investigacion.

st w~Nol

6. Doy, mi consentimiento para la grabacion de imagenes en caso que sea necesario

para el estudio.

st Nold

En................ a....de................. de 2020
Fecha: Firma del Tutor/familiar
Fecha: Firma del Investigador o persona que proporciona la informacion
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Anexo 7. Short Physical Performance Battery (SPPB)

Test de equilibrio

Pies juntos
Pies juntos durante 10 seg

10 seg (1 pto)
Semi-tandem

gordo del otro pie durante 10 seg

\, 10seq (+1 pto)

Tandem
Un pie delante del otro, tocando
el talén de uno la punta del
otro durante 10 seg

10 seg (+2 ptos)

1.9.99 seq (+1 pto)
W <3 seg (+0 pios)

Taldn de un pie a la attura del dedo}- - =

=10 zeg (D ptos)

——————  Ir a test de velocidad
de la marcha

------ = Ir a test de velocidad

de la marcha

2 Test de velocidad de la marcha

Medir el tiempo empleado en
caminar 4 metros a ritmo e
normal {usar el mejor de 2 intentos)

: <4,82 seg (4 ptos)

4,82 -6,20 =eq (3 plos)

1 6,21 - 8,70 seq (2 ptos)
8,70 =eg (1 pto)

Mo puede realizaro (D ptos)

3

Test de levantarse de la silla

Pre-test

Pedir que cruce los brazos sobre el | -

pecho e intente levantarse de la silla

-L Si puede realizarlo

5 repeticiones
Medir el tiempo que tarda en
levantarse cinco veces de la silla lo mas
rapido que pueda, sin pararse

Mo puede realizaro
————————— % parar (0 ptos)

=11,19 seg (4 ptos)
11,20-13,69 seqg (3 ptos)
13,70-16,69 =eq (2 ptos)
=16,70 =2eg (1 plo)

=60 seg o no puede realizaro (0 ptos)

Imagen extraida de: Rodriguez Mafias L, Bayer AJ, Kelly M, Zeygang A, lzquierdo M,

Laosa O, et al. An evaluation of the effectiveness of a multi-modal intervention in frail

and pre-frail older people with type 2 diabetes — the MID-frail study: study protocol for a
randomised controlled trial. Trials. 2014; 15:34.
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Anexo 8. Lista de canciones a escoger por los participantes

Titulo

Autor

Duracién (min:seg)

Ball de Rams

Mi carro

Campanera

El Puente

Corazon Contento

El Baile de los Pajaritos
Tres cosas hay en la vida
Remena, nena

Mi casita de papel

Tres veces guapa

Qué bonita es Barcelona
Alla en el rancho grande

Orguestra Maravella
Manolo Escobar
Estrellita Castro

Los Mismos

Marisol

Maria Jesus y su acordedn
Cristina y los Stop
Guillermina Motta
Jorge Sepulveda
Jorge Sepulveda
Jorge Sepulveda
Jorge Negrete

3:12
2:47
3:35
3:.04
3:00
3:20
8:27
2:33
2:00
2:30
2:04
2:14
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