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Resumen

Resumen: La Esclerosis Miltiple es una enfermedad crénica inflamatoria desmielinizante del
Sistema Nervioso Central que presenta complicaciones respiratorias durante el curso de la
enfermedad, la neumonia siendo una de las causas mis comunes de muerte. La fisioterapia
respiratoria convencional se utiliza cuando los pacientes ya tienen sintomas respiratorios
establecidos. Terapias alternativas pueden asociarse para prevenir estas complicaciones
pulmonares.

Objetivo: Prevenir posibles complicaciones respiratorias a través un protocolo de prevencion
proporcionado por sesiones de fisioterapia respiratoria y de canto grupal en pacientes con
Esclerosis Multiple leve a moderada.

Metodologia: El estudio es un ensayo clinico realizado por intervencion experimental. Estd
compuesta por una muestra de 120 pacientes entre 30 y 40 afios que estdn separados en dos
grupos principales para evaluar la eficacia del protocolo experimental: 60 personas en el grupo
control (2 grupos control de 30 personas) seguirdn sesiones de fisioterapia respiratoria
convencional y 60 personas seguirdn el protocolo experimental (2 grupos experimental de 30
personas) a través sesiones de fisioterapia respiratoria convencional acompafiadas de canto 2
veces a la semana. Todas las sesiones del estudio son grupales.

Analisis de los resultados: Se utilizara el programa SPSS para el andlisis de los datos de las

variables estudiadas. Después el trabajo de campo realizado, se establecerd el andlisis
descriptivo a través todas las variables, para conocer las caracteristicas de cada grupo en cada
momento de la intervencion. El andlisis serd de tipo inferencial para comparar la tendencia de
todos los pardmetros durante el tratamiento entre los grupos experimental y control, y también
intra-grupos, en el objetivo de conseguir el tratamiento el més eficaz entre los dos.

Limitaciones: Las limitaciones residen principalmente en la falta de adherencia al protocolo

durante toda la estada del estudio, con posibles personas que quitan el estudio.

Palabras claves: Esclerosis Multiple — Canto — Fisioterapia respiratoria.
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Summary

Abstract: Multiple Sclerosis is a chronic inflammatory demyelinating disease of the Central
Nervous System that presents respiratory complications during the course of the disease,
pneumonia being one of the most common causes of death. Conventional respiratory
physiotherapy is used when patients already have established respiratory symptoms. Alternative
therapies can be associated to prevent these pulmonary complications.

Aim: Prevent possible respiratory complications through a preventive protocol provided by
sessions of respiratory physiotherapy and group singing in patients with mild to moderate
Multiple Sclerosis.

Methodology: The present study is a clinical trial conducted by experimental intervention. It
consists of a sample of 120 patients who are separated into two main groups to evaluate the
efficacy of the experimental protocol: 60 people in the control group (2 control groups of 30
people) will follow conventional respiratory physiotherapy sessions and 60 people will follow
the experimental protocol (2 experimental groups of 30 people) through sessions of
conventional respiratory physiotherapy with singing, 2 times a week. All the sessions of the
study are realized in group.

Analysis of the results: The SPSS program will be used to analyze the data of the variables

studied. After the fieldwork, the descriptive analysis will be established through all the
variables, to know the characteristics of each group at each moment of the intervention. The
analysis will be an inferential type to compare the trend of all parameters during the treatment
between the experimental and control groups, and also intra-groups in order to achieve the most
effective treatment between the two.

Limitations : The limitations mainly reside in the lack of adherence to the protocol during the

all study, with some people who can quit the study.

Key-words: Multiple Sclerosis - Singing - Respiratory Physiotherapy.
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1. Antecedentes y estado actual del tema

1.1. La Esclerosis Multiple

La Esclerosis Miltiple (EM) es una enfermedad crénica inflamatoria desmielinizante que
afecta el Sistema Nervioso Central (SNC), y representa la causa mds comun de discapacidad no
traumdtica en adultos jévenes (1). Los pacientes que padecen esta enfermedad pueden presentar
entre otras cosas, una movilidad alterada o una debilidad muscular, que varia segtn el paciente
ya que depende de la localizacion, del tamafo y del nimero de lesiones que aparecen (2). Segin
el Dr Caroline Papeix, neuréloga francesa, las primeras manifestaciones de la enfermedad no
son siempre facilmente identificables, ya que hay una grande diversidad de sintomas que pueden
desaparecer en algunos dias dificultando el diagnéstico de EM (3). La EM se caracteriza en
efecto por multiples areas de desmielinizaciéon nerviosas que alteran la produccién y/o
propagacién del influjo nervioso, hasta todos los musculos del cuerpo, y entre otros, los
musculos respiratorios. Nos centramos aqui sobre los trastornos respiratorios de la EM, ya que
las complicaciones respiratorias que aparecen durante la enfermedad son una de las causas mds

comunes de muerte y representan 47% de todas las muertes en EM (4).

1.1.1. Etiologia de la enfermedad

1.1.1.1. Etiologias posibles de la EM

Se desconoce la etiologia exacta de la enfermedad, pero se sabe que la EM implica una
respuesta inmune anormal del SNC (5). Al nivel de las posibles causas que desencadenan la
EM, diversos autores como el Dr Caroline Papeix, exponen los resultados de diversos estudios

que analizan las etiologias de esta enfermedad (1,3,6):

¢ Causa hereditaria? No se puede decir que la EM es hereditaria. Puede existir diversos casos
de EM en una familia, pero solamente 15% de las personas afectadas tienen un familiar que

padece también la enfermedad (6).

(Causa genética? Existe una predisposicion genética a través de factores de susceptibilidad. En
efecto, a causa de ciertos genes, algunas personas pueden ser mas vulnerables a los factores
ambientales (virus, tdxicos...). Por ejemplo, los genes del locus HLA (Human Leucocyte
Antigen) tienen un papel de 40% en las defensas inmunitarias pero explican solamente una parte

del desarrollo de la enfermedad. Efectivamente, tener este gen es mds frecuente en personas con
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EM, pero algunas personas sanas tienen también este gen y no desencadenan la enfermedad. Se
asocia también mds de 100 genes de susceptibilidad, pero el riesgo ligado a cada gen estd

relativamente bajo (6).

(Causa ambiental? El virus Epstein-Barr (presente en la mononucleosis infecciosa)
aumentaria el riesgo de EM por 4, con su frecuencia en 100% de los casos de EM, pero este
virus estd presente en el 95% de la poblacidn general, asi que no se puede confirmar el enlace.
Existe también un gradiente de frecuencia segiin la latitud: en efecto, la EM aparece con mads
frecuencia en el norte del hemisferio norte y en el sur del hemisferio sur, es decir, que el
gradiente aumenta con més distancia al ecuador. Se puede posiblemente asociar con el impacto
de una carencia en vitamina D por culpa de la poca exposicion al sol. Ademads, la EM es mads
frecuente en los paises desarrollados ya que tienen un mejor acceso a los cuidados médicos, por
la industrializacién, el estilo de vida urbano, la polucién, la medicacién, los cambios
alimentarios, y posiblemente los antibidticos. Por el momento, ninguna dieta ha mostrado su
funcién protectora o perjudicial respecto al riesgo de EM, pero se ha visto que el tabaco
multiplica por 1.5 el riesgo de EM y que parece existir también un riesgo asociado con el
tabaquismo pasivo. Como otra posible causa, se observa que la obesidad infantil aumenta el
riesgo de desarrollar la EM. Por fin, existe una hipétesis sobre el microbiota intestinal que
puede estar involucrado en el desarrollo de enfermedades autoinmunes humanas, como la EM.

(3.6).

Asi, al nivel preventivo, no se puede establecer un plan concreto porque no se conoce el
impacto real de todos los factores que contribuyen al desarrollo de la enfermedad, por lo tanto,
dificulta su prevencién. Sin embargo, es posible luchar contra algunos factores prevenibles
como: el tabaquismo, la falta de sol (al promover el tiempo que pasamos afuera), y la obesidad
en nifios y adolescentes con una dieta equilibrada. En cambio, tomar mas vitamina D no parece
importante por el momento, ya que no existe suficiente evidencia cientifica. Asi para resumir,
aparece que los factores que favorecen la enfermedad son multiples: tan genéticos como

ambientales (3).

1.1.1.2. Causas de las disfunciones respiratorias

Dependiendo del drea afectado, las causas de disfunciones respiratorias pueden ser una
debilidad muscular respiratoria con una tos deteriorada, una disfuncién de los musculos
bulbares, anomalias en el control de la respiracién, una insuficiencia respiratoria, una

respiracion desordenada durante el suefio, o un edema pulmonar neurogénico. Al nivel de la

Page 6



debilidad muscular respiratoria, aparece por culpa de una desmielinizacién de las vias motoras
respiratorias, pero puede incluir también: una pérdida muscular, una miopatia en pacientes
tratados crénicamente con esteroides, una desnutricién o una fatiga central (a través de una
incapacidad para mantener el impulso neural requerido hacia el miisculo) (4).

Existen también otros factores que alteran la funcién de los musculos respiratorios, como:
- La fatiga: por causa de la enfermedad que necesita energia,
- Un bloqueo de la conduccion nerviosa: debido a una elevada temperatura corporal, ya que la
velocidad de conduccidén nerviosa (de una fibra normal) aumenta cuando la temperatura
aumenta, hasta llegar a una temperatura critica en la que aparece un bloqueo en la conduccidn.
En el caso de las fibras desmielinizadas, este bloqueo de conduccidn aparece para temperaturas
mas bajas y proviene de la propagacion del 6xido nitrico producido por las citoquinas (presentes
en el proceso de inflamacién) (7).
- Los efectos de la medicacion que toma el paciente para reducir el impacto de la enfermedad,

pueden también alterar la funcién de los miisculos respiratorios (4).

1.1.2. Fisiopatologia y manifestaciones clinicas

La EM se caracteriza por lesiones que aparecen por destruccién de la mielina, vaina
protectora de las neuronas. Esto provoca una degeneracion neuronal a través de la lesién del
axon, generalmente secundario al dafio de la mielina, con una pérdida de comunicacién entre el
cerebro y los 6rganos periféricos, como las vias motoras respiratorias que conducen a los
musculos respiratorios (1,8). Al nivel fisiolégico, el SNC se compone de 2 tipos de células: los
neuronas que transmiten la informacién, y las células gliales (como los oligodendrocitos
productores de mielina) que constituyen el entorno de la neurona para protegerla (9).

Se observa en el anexo 1, que normalmente la conduccién nerviosa es funcional con los
oligodendrocitos que forman los entrenudos de mielina sobre el axén, y los nodos de Ranvier
que se intercalan entre la mielina. Los canales de sodio se agrupan entre los nudos de mielina
(principalmente en la superficie de los procesos de los astrocitos) y asi, facilitan los mecanismos
de conduccién saltatoria rdpida para transmitir la informacién nerviosa (flechas curvas a la
izquierda). Por lo contrario, a la derecha aparece una desmielinizacidon con una conduccion lenta
de la membrana del neurona (flechas rectas) (anexo 1) (10). En realidad, es por culpa de los
linfocitos T (glébulos blancos) que se activan y cruzan la barrera hemato-encefilica para pasar
de la sangre al SNC. Estos linfocitos provocan una reaccion inflamatoria que se traduce por la

destruccién de la mielina (9).
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Existen 2 tipos generales de EM (Anexo 2):

1) La esclerosis miltiple recurrente (85%) formada por la EM recurrente-remitente (RRMS),
la EM secundaria progresiva (SPMS) y la EM secundaria progresiva con recaidas superpuestas.
2) La esclerosis miltiple progresiva (15%) formada por la EM primaria progresiva (10%), y la

EM progresiva recurrente (5%) (11).

1) Esclerosis miiltiple recurrente-remitente

85% de los pacientes que empiezan por una esclerosis multiple recurrente-remitente,
presentan después una esclerosis multiple secundaria progresiva, que aparece en el 75% de los
pacientes con un empeoramiento de los sintomas (Anexo 3). Al inicio de la EM recurrente-
remitente, aparecen lesiones inflamatorias en lugares especificos de la sustancia blanca,
llamadas "placas" conduciendo a un dafo tisular. Aparece también en las primeras etapas de la
enfermedad, una inflamacién de la zona cortical con una desmielinizacién seguida de una
neurodegeneracion cortical (asociada a lesiones neuronales, neuriticas y oligodendrogliales), y

una atrofia cortical (1).

2) Esclerosis miiltiple progresiva

15% de los pacientes presentan la enfermedad de manera progresiva desde el inicio:
corresponde a la EM progresiva primaria y la EM progresiva remitente, con una edad mediana
de inicio de 40 afios. En los cursos progresivos de la enfermedad, las placas de la sustancia
blanca no son frecuentes como en la forma recurrente-remitente. La fisiopatologia principal que
predomina es la atrofia difusa de la sustancia blanca y grisa, y una degradacién lenta de las
placas anteriores ya que no existe una inflamacién importante en este tipo de EM. Ademais,
existe una lesion difusa de la sustancia blanca fuera de la placa, que consiste en una inflamacién
y activacién microglial alterando el axén (1). Los sintomas clinicos aparecen por disfunciones
de los tractos corticoespinales y los cursos de la enfermedad son mas severos en comparacion
con las formas inicialmente recurrentes de EM.

Al nivel respiratorio, se distingue de las enfermedades neuromusculares que
involucran solamente los nervios periféricos y misculos intrinsecos para respirar. En realidad,
en la EM la disfuncién respiratoria aparece solamente cuando las placas de desmielinizacién

afectan regiones cerebrales asociadas con la respiracion, entonces al nivel central (4).
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1.1.3. Sintomas

Existen varios sintomas en la EM que varfan de una persona a una otra. Se observan
alteraciones visuales entre 20-30% de los casos a través de una neuritis ptica como sintoma
inicial (1,3,4,11). Los sintomas de presentacién mds comunes son sensoriales a través de
sensaciones anormales (40%) y motores por debilidad muscular (39%) (11). Se encuentra
también dificultades de equilibrio y marcha, vértigos y episodios de incontinencias urinarias (3).
Se puede traducir también por una fatiga generalizada, dolor, rigidez, posible depresion (12),
trastornos sexuales o cognitivos, como una alteracién de la memoria, de la concentracién o de la
atenciéon (4,9,11,13) (Anexo 4). El estudio de Tzelepis y McCool afiade la presencia de
espasticidad y de deterioro de la coordinacién, en mds de la fatiga generalizada, y posible

pérdida de la vision y deterioro cognitivo citado previamente (4,13)

Al nivel respiratorio, la mayoridad de los pacientes con EM presenta una disfuncién
respiratoria restrictiva. Puede conducir a una reduccién del volumen pulmonar y a una
insuficiencia respiratoria a través de una ventilacién ineficaz, lo que puede implicar una
alteraciéon de la limpieza bronquial, proporcionando un mayor riesgo para presentar una

neumonia. Los sintomas respiratorios que se destacan son:

Fatiga generalizada

La fatiga representa uno de los sintomas mds comunes y mds incapacitantes en esta
poblacidn, afectando 90% de los pacientes con EM. Aunque no se conoce la causa de la fatiga
en la EM, pueden contribuir factores neurolégicos, inmunoldgicos y neuroendocrinos. Varios
estudios muestran que al nivel de los factores neurolégicos, el deterioro de la corteza parietal y
frontal, los ganglios basales y el tdlamo, son mds comun en pacientes que presentan fatiga que

en aquellos sin (14).

Debilidad de la motricidad respiratoria

La debilidad muscular respiratoria es frecuente en pacientes con EM, en general mds
pronunciada en pacientes en cama o silla de ruedas que en pacientes ambulatorios (4). Consiste
en una disnea (sensacion subjetiva de dificultad para respirar), tan al esfuerzo como al reposo,
con una disminucién de la resistencia, una limitacién de la marcha y se asocia generalmente a
una disminucién de la tos (4,13) Puede causar una insuficiencia respiratoria si se asocia con
otras complicaciones respiratorias que reducen suficientemente la fuerza.

Al nivel de los musculos respiratorios que impactan la respiracién normal en EM, se

observa que es mas frecuente que el diafragma sea afectado en la EM avanzada, con cuadriplejia
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y disfuncién bulbar comparado a las etapas iniciales de la enfermedad, pero se observa
sobretodo que la alteracién de los musculos espiratorios predomina considerablemente
comparado a los musculos inspiratorios (15).

La debilidad muscular espiratoria, es mds frecuente en pacientes con debilidad en las
extremidades superiores, y también en presencia de una tos débil y dificultad para eliminar las
secreciones (4,16). La debilidad muscular espiratoria se explica por una progresiéon de la
pardlisis desde las extremidades inferiores a las superiores, ya que la afectacién del musculo
abdominal ocurre antes del diafragma y de los musculos intercostales. Por eso la funcién de la

fuerza muscular espiratoria se afecta en mayor medida que la fuerza muscular inspiratoria (4).

Alteraciones de la deglucion
Si aparece una tos o una modificaciéon de la voz después de la deglucién se puede

pensar en una alteracion de la deglucién normal (13).

Alteraciones respiratorias durante el sueiio

Posibles alteraciones respiratorias como ronquidos o el Sindrome de Apnea del Son
(SAS) con pausas respiratorias durante la noche, pueden representar signos de alarma. Se
pueden sospechar si aparece una fatiga inhabitual, cambios en el comportamiento, alteracién de

la concentracién, dolor de cabeza, o despertarse frecuentemente en la noche (4,13).

1.1.4. Epidemiologia

Segun el atlas de EM realizado en 2013, aparece que hay aproximadamente 2,3
millones de personas con EM en todo el mundo. Se puede pensar que actualmente la
enfermedad afecta seguramente més de 2,5 millones de personas ya que este atlas no se ha
actualizado recientemente (5,11,17). Al nivel europeo, la tasa de prevalencia de la EM es de
aproximadamente 83 enfermos para 100.000 personas (1) lo que representa 400.000 personas, y
mds de 100.000 personas estdn afectadas en Francia (18). Ademas, se observa que la EM es 3

veces mas comun en mujeres que en hombres (1,18-20).

Prevalencia de la EM

La prevalencia de la enfermedad (nimero de personas enfermas a un momento T
expresada para 100.000 personas) es muy heterogénea ya que, como dicho antes, varia segin la
latitud (Anexo 5). Se observa que los paises mds afectados son principalmente el Canadd y el
Norte de la Europa con una prevalencia superior a 80 personas afectadas para cada 100.000

personas. La Francia y Espafia presentan una prevalencia mediana entre 30 y 80 personas
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afectadas para cada 100.000 personas. Las tultimas décadas muestran que la prevalencia de EM
ha aumentado, principalmente debido a una mayor supervivencia, gracias a la mejora de las
tecnologias al nivel médico (5). Ademds, aparece relativamente mayor en pacientes con una

enfermedad avanzada (4).

Incidencia de la EM

La incidencia de la EM (nimero de casos nuevos durante un periodo de tiempo
expresado para 100.000 personas) estd baja en la infancia y aumenta después de los 18 afios. La
enfermedad aparece normalmente entre 20 y 40 afios, después, la incidencia disminuye y se

vuelve rara en edades mayores de 50 afios (1).

Esperanza de vida de la EM

La esperanza de vida se reduce de 7 a 10 aflos comparada a pacientes sin EM (1).

Tasa de mortalidad de la EM
La tasa de mortalidad estandarizada aumenta, pero se ha mejorado en las udltimas

décadas gracias a la recerca cientifica (1).

1.1.5. Diagnostico

Primero, se realiza una anamnesis para determinar si los sintomas han ocurrido antes y
si existen factores de riesgo como familiares afectados o historia de mononucleosis infecciosa
en el pasado. Después se realiza un examen fisico y neuroldgico para determinar el drea del
sistema nervioso posiblemente afectado por la enfermedad. Por esto, se utiliza la “Escala de
estado de discapacidad expandida” (EDSS), un sistema de evaluacién que permite recopilar los
sintomas y asi estimar la evolucién de la EM (21).

El diagnédstico se objetiva después a través del proceso de Resonancia Magnética
Nuclear (RMN) al nivel del encéfalo y de la médula espinal. Permite comprobar si existen focos
inflamatorios activos al nivel del sistema nervioso, asi como la cantidad y la ubicacién de los
brotes; informaciones que pueden ayudar a determinar la evolucién de la enfermedad (3,21). Se
asocia a datos clinicos que se analizan con los criterios de McDonald (Anexo 6) para facilitar el
diagnédstico temprano de la EM y asi permitir un tratamiento y apoyo tempranos. Segin estos
criterios, los sintomas neuroldgicos deben aparecer varias veces, en diferentes momentos y en
diferentes dreas del SNC para justificar el diagnéstico (1,21)

1 afio de progresion de la enfermedad, permite diagnosticar una EM primaria

progresiva, junto a algunos criterios, como la presencia de lesiones en regiones del cerebro,
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diseminadas en la médula espinal y descubrimientos positivos en el liquido cefalorraquideo
(destacar la presencia de proteinas especiales como las bandas oligoclonales) (1,21).

Para excluir otras enfermedades, como enfermedades infecciosas o otras enfermedades
autoinmunes, se puede realizar evaluaciones como andlisis de sangre y punciones lumbares para

apoyar el diagnéstico de EM (1,21).

Al nivel respiratorio, se pueden realizar IRM y autopsias para mostrar una posible
afectacion de la médula y del cordén cervical hasta el nivel C7 (4). La funcién pulmonar se
evalda al inicio clinicamente, y después puede ser completada por una exploracién funcional
respiratoria (13).

Se puede realizar una espirometria a través de una maniobra inspiratoria para medir la
Capacidad Vital (CV), la Capacidad Vital Forzada (CVF), y el volumen espiratorio forzado en 1
s (FEV1).

El diagnéstico de una tos débil frecuentemente es arbitrario y se basa en una
anamnesis del paciente. Pero el Flujo Médximo de Tos (FMT) se puede calcular mediante un
medidor de flujo conectado a una mdscara facial. El paciente respira profundamente sin la
mdscara, y luego tose lo més posible con la méscara. Si el FMT esta inferior a 2,67 L / s, se
considera que el paciente tiene un factor de riesgo para presentar insuficiencia respiratoria. (15)

Para evaluar la expansién torécica, se utiliza una cinta alrededor del pecho para medir
la expansion del térax a través de la diferencia entre la maxima inspiracién y expiracion. Las
manos sobre la cabeza, se tiene que inhalar al maximo y ser lo més grande posible y exhalar al
maximo y ser lo mas pequefio posible (2).

Para evaluar la debilidad muscular, se evalia la fuerza muscular respiratoria por la
boca a través de la Presion Inspiratoria Méxima (PIM) y la Presion Espiratoria Maxima (PEM)
que no van especificamente ligados con la duracién de la enfermedad. Se observa en todos los
estudios que presenta el articulo de Tzelepis y McCool, una disminucién de los indices PIM y
PEM con una disminucién mayor de la PEM (4).

Al nivel de una posible afectacién del diafragma, se analiza la aparicién de ortopnea,
trastornos del suefio severos, paradoja abdominal o una reduccién significativa de la capacidad
vital en dectibito-supino (4).

Para evaluar un posible Sindrome de Apnea del Suefio, se debe realizar un registro no
invasivo del suefio a través de un polisomnografia o poligrafia nocturna durante una noche en el
hospital (13).

Para evaluar una afectacion de la deglucion, se realiza una fibroscopia de deglucion
(13).

Para evaluar el rendimiento funcional se puede realizar la prueba que calcular

distancia recorrida durante la marcha: el “6 Minute Walking-Test” (6MWT) (5).
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1.1.6. Tratamiento de la Esclerosis Miiltiple

« Tratamiento médico
Todavia no existe un tratamiento curativo para la EM pero existen medicaciones,
como los inmunomoduladores e inmunosupresores que permiten retrasar y estabilizar la

evolucion de la incapacidad que aparece a lo largo de la enfermedad (1,22).

« Tratamiento de fisioterapia

La rehabilitaciéon puede ayudar la reduccién de los sintomas de la EM, intentando
recuperar algunas funciones alteradas por culpa de los brotes sucesivos de la enfermedad. De
manera general, segin los sintomas que presenta cada paciente, se puede trabajar la musculatura
afectada en caso de un déficit motor o espasticidad, y se puede acompafiar de estiramientos y
posturas. El equilibrio, el trabajo de resistencia, y el entrenamiento fisico global son también
ejercicios que mantienen la capacidad fisica de los pacientes y que pueden también realizarse de

manera auténoma en casa (13).

Al nivel respiratorio, el trabajo de la respiracién y de los miisculos respiratorios es
muy importante. El fisioterapeuta utiliza diversas técnicas para mantener una funcién
ventilatoria adecuada para prevenir complicaciones pulmonares, asi como el uso de los cambios
de posicién que representan una de las pautas respiratorias a tener en cuenta (23). Encontramos

también el:

Tratamiento de las alteraciones de la expectoracion

El fisioterapeuta se centra sobre el trabajo de la tos para aliviar las vias respiratorias y
asi proteger las vias aéreas de posibles complicaciones como infecciones o neumonias que
representan la principal complicacién caracterizada por un aumento de la tos y de la congestién
respiratoria (13). Por eso, el fisioterapeuta realiza técnicas de expulsién de moco asistida y
dirigida mediante: el Aumento del Flujo Espiratorio (AFE), la Tos Dirigida, la Espiracién Lenta
Total con la Glotis Abierta (ELTGOL), o el Drenaje Autégeno (DA) (23). Sin embargo, a partir
de un CPF inferior a 4.50 L/s se pueden utilizar dispositivos de asistencia para la tos junto a una

fisioterapia manual (15).

Tratamiento de la debilidad de la motricidad respiratoria
Al nivel preventivo, se encuentra solamente un articulo que evalta una intervencién
respiratoria en pacientes con EM leve o moderada, en etapas tempranas del deterioro fisico. Es

el estudio de Westerdahl y al. (2016), que muestra que el entrenamiento muscular respiratorio
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proporciona una estabilizacion y una mejora de la funcién pulmonar con una mejora de la CV'y
CVF en el grupo experimental en comparacion al grupo control, y también una mejora de la
PIM y PEM. La intervencién dura 2 meses a través una respiracién profunda con Presion
Positiva Espiratoria (PEP) a casa, y aparece que este protocolo ayuda a preservar el deterioro de
la funcién pulmonar (2).

Se trabaja la resistencia con una actividad fisica constante a través cualquier deporte que
no aumenta los sintomas presentes, y también la respiracién con un trabajo de los musculos
inspiratorios, espiratorios y la tos (13).

Se puede utilizar aparatos con una asistencia ventilatoria para favorecer la respiraciéon en
pacientes que no presentan una ventilacion correcta, como una CV <50%, una hipercapnia

diurna (> 6 kPa) o una apnea del suefio (15,23).

1.2. El canto

1.2.1. ;Qué es el canto?
Segin Thomassen y al. el canto permite la produccién de sonidos musicales con la

voz, a través de diversos 6rganos implicados como el laringe y las cuerdas vocales (24).

1.2.2. Anatomia y Fisiologia

La laringe forma parte del aparato vocal, érgano esencial para desarrollar un sonido
vocal. Se encuentra entre la trdquea y la faringe, y contiene las cuerdas vocales que permiten la
produccién de un sonido (Anexo 7 y 8).

Lo que pasa en el canto es que las cuerdas vocales se estiran gracias al misculo crico-
tiroideo o miisculo tensor de las cuerdas vocales que se contrae. Este musculo permite la bascula
del cartilago tiroideo por delante y abajo, alargando las cuerdas vocales (Anexo 9). Se observa
en el Anexo 10, que durante el canto las cuerdas vocales se acercan mientras que normalmente
durante la respiracidn, estdn abiertas dejando pasar el aire (Anexo 10). Cuando entra y sale el
aire gracias a un gradiente de presién favorable que aparece en la inspiracion y espiracion, las
cuerdas vocales entran en vibracion. En la parte derecha del Anexo 11, aparece un sonido més
agudo cuando mds estiradas estdn las cuerdas vocales y se produce el contrario en sonidos mds
graves (Anexo 11).

Asi, las cuerdas vocales provocan una resistencia cuando pasa el aire al momento de la

expiracion, provocando una presion subglotal (25).

Sundberg encontr6 que el canto requiere una mayor utilizacién de la capacidad

pulmonar vital que hablar normalmente, debido a las frases mas largas que figuran en canciones
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(24). Los cantantes, por lo tanto, necesitan usar su capacidad pulmonar de manera eficiente con
el fin de sostener frases largas mientras cantan. Los cantantes cldsicos utilizan casi el 100% de
su capacidad vital de los pulmones al inicio de frases largas.

Existe varios estilos de respiracion para cantar, entre otros: el appoggio descrito por
McCoy en 2004. En primer, aparece un descenso del diafragma por inhalacién, la contraccion
de los intercostales externos seguida por la relajaciéon de la pared abdominal. Después, al
momento de expirar, los miisculos abdominales se contraen lentamente, empujando las visceras
abdominales contra el diafragma relajado, mientras los intercostales externos contindan

sosteniendo la caja tordcica (Anexo 12) (26).

1.2.3. Efectos del canto al nivel respiratorio

1.2.3.1. Efectos globales del canto

Al nivel global segin Clift y al. (2017), el canto permite reducir la sensacion de
ansiedad, representa un apoyo adicional al paciente, proporciona una neta mejora al nivel de la
calidad de vida y reduce las visitas al médico general. El estado de d4nimo estd también
mejorado por el canto segin Skingley y al. (2018) (16) asi como el sentido de pertenencia
social, la funcién inmune del cuerpo, la felicidad personal y la euforia. Cantar permite una

autoexpresion del individuo, produciendo asi un impacto personal y social positivo (24).

1.2.3.2. Efectos fisicos sobre el cuerpo

Mejora de la capacidad pulmonar

Durante el proceso del canto, se activa la musculatura abdominal lo que permite
reducir la Capacidad Residual Funcional final (CRF), para obtener un volumen pulmonar mas
cerca de lo normal (Anexo 13) (16). Efectivamente, para cantar se activan los musculos
respiratorios que aseguran una presion adecuada para iniciar y mantener la vibracién de las
cuerdas vocales. Este aumento de fuerza en los musculos respiratorios permite aumentar la CV,
la CVF, la FEV1, la Tasa del Flujo Espiratorio Mdximo (TFEM) y la Variabilidad del Ritmo
Cardiaco (VRC), y asi mejorar la eficacia de la respuesta respiratoria (24).

El canto permite respirar de una manera mds controlada segin Lord y al., evitando
cambios innecesarios en volimenes de respiracion. Se confirma en el estudio de Baz y al., que
afirma una mejora del control de la respiracién a través de la relacién entre el canto y el
aumento considerable del estrechamiento, provocado por el canto sobre las cuerdas vocales de

pacientes con EPOC. Segin Bott y al., los calentamientos vocales que utilizan sonidos
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consonantes producidos por una obstruccién parcial del flujo de aire (por ejemplo los labios
fruncidos) presentan también efectos a través de la prolongacion de la espiracidn en el objetivo

de controlar la disnea y mejorar la falta de aire (16).

Ayudar la tos y la expectoraciéon

Como la fisiologia del canto se parece a las técnicas de limpieza de las vias
respiratorias que se utilizan actualmente, se observa que el canto puede también mover las
mucosidades.

Normalmente el hecho de hablar provoca una presién subglotal de 0.6 kPa, a la
diferencia del canto que presenta una presién de 7 kPa. Al nivel fisioldgico, el canto contribuye
a la rehidratacion de la substancia que se encuentra a la superficie de la via aérea, a través de la
liberacién de adenosin trifosfato (ATP) en la via aérea, que se encuentra gracias a una presion
obtenida por un estrés de cizallamiento fasico de 0,98 kPa, ampliamente logrado por el canto. Se
observa también que las vibraciones del canto por debajo de 350 Hz se pueden sentir en la pared
tordcica. Esto permite estimular el movimiento de los cilios y asi aumentar el flujo de moco,
gracias a la liberacién de Acetilcolina que aparece debido a oscilaciones de presién de 13Hz al
minimo en la pared tordcica. Se afade que las vibraciones provocadas por el canto, pueden
también cambiar las propiedades fisicas del moco. Efectivamente, aparece una reduccién de la
viscoelasticidad del moco permitiendo su eliminacién mas facilmente. Para acabar, se sabe
segtn Sundberg (1987) que la capacidad pulmonar vital en el canto estd superiormente utilizada
comparado al hecho de hablar, debido a las frases de canciones que movilizan més aire. Asi, la
inspiracion que aparece durante el canto es de aproximadamente 5 litros por segunda. La tos que
sigue, permite al moco expulsarse mds facilmente ya que es frecuente observar un aumento de
produccién de esputos durante el canto. Se explica porque el flujo espiratorio maximo es
superior a 0,5 litros por segunda permitiendo extraer el moco de manera efectiva dentro de la

via aérea (16,26).

1.3. Canto y Esclerosis Miiltiple

Al nivel de los estudios que existen sobre la asociacién entre la EM y el canto,
encontramos en primer el estudio de Wiens y al. (1999) (27). Han intentado en 1999 evaluar el
impacto de la musicoterapia para fortalecer los muisculos de la respiracién a través de una
respiracién diafragmdtica y una coordinacién de la respiracién con el habla, en un ensayo
controlado aleatorio en pacientes con EM progresiva crénica (entre 37 y 68 afios). El estudio se
ha realizado con un grupo cantador de 9 pacientes, en tres sesiones individuales de 30 minutos

por semana durante 12 semanas con un musicoterapeuta especializado en voz, mientras que el
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grupo control recibié sesiones de apreciacion musical. Han analizado una mejora en la fuerza
muscular espiratoria en el grupo que cantaba, pero los resultados no fueron estadisticamente
significativos ya que el estudio contaba solamente de 19 pacientes.

El estudio de Goldenberg (2018) (26) revisa la literatura actual que existe, respecto al
uso del canto como terapia con efectos fisioldgicos y psicoldgicos sobre las enfermedades
respiratorias que existen. Aparece dentro el estudio de Wiens y al. (1999) (27) sobre la
esclerosis multiple y también otros estudios que aplican el canto sobre la EPOC, el Asma, la
Fibrosis quistica, Parkinson, el Céancer, y la Cuadriplejia. Todos los estudios presentan un efecto
positivo al nivel fisico: un aumento de la fuerza muscular respiratoria, una reduccién de la
disnea y sintomas respiratorios percibidos, ya que la mejora del funcionamiento fisico se
relaciona facilmente con el canto que tiene su particularidad fisica. Aparecen también efectos
psicoldgicos con una mejora del estado de dnimo, una mejor vitalidad y confianza, un mejor
funcionamiento social, y una reduccién del dolor mental. Aparece también un aumento de la
calidad de vida en globalidad (Cuestionario SF-36) con la sensacién que el canto ha mejorado la
postura y respiracion de los pacientes, ademds de la importancia de la interaccion social y del
apoyo de las otras personas con experiencias similares (26).

El estudio de Bonilha y al. (2009) sobre la EPOC, presenta una mejora de la PEM
estadisticamente significativa después del uso del canto. Aparece también una mejora
estadisticamente significativa en la PIM y PEM en el estudio de Stegemoller y al. (2016) sobre
Parkinson y en el estudio de Irons y al. (2012) sobre la Fibrosis quistica. Ademds, segun
Mendes y al. (2006) se observa que el entrenamiento muscular inspiratorio y espiratorio de alta
intensidad puede influir en estas presiones, ligado a la respiracion del cantante. Se sabe que el
aprendizaje de una respiracion diafragmatica y el uso de los labios fruncidos juegan un papel en
la rehabilitacion pulmonar, porque permiten aumentar la fuerza muscular y coordinar mejor el
uso del aire. Al nivel fisiolégico, se observa que las frases largas y sostenidas que se requieren
para cantar (que corresponden a presiones espiratorias positivas) pueden inhibir el colapso de
las vias respiratorias, lo que puede asi evitar el atrapamiento de aire y la hiperventilacién del
paciente. Se ha observado también que el entrenamiento muscular espiratorio ademds de
proporcionar una mejora de las funciones espiratorias, puede también mejorar la capacidad
funcional (6MWT) (28). Al nivel del interés sobre el uso de la espirometria, solamente 2
estudios, el de Di Benedetto y al. y de Skingley y al. sobre los 11, presentan aumentos
significativos en las mediciones espirométricas con el canto, lo que no permite establecer el real
impacto de la espirometria en enfermedades respiratorias, pero la revision de Goldenberg
propone su utilizacion en estudios con un periodo de tratamiento mas prolongado (26). Esta
revision afirma que el canto se puede considerar como un tratamiento complementario en

enfermedades respiratorias, con resultados optimos si se realiza a largo plazo.
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Justificacion

Segun el estudio de Wiens y al. (27) citado previamente, he pensado que seria
interesante inspirarse del estudio que han realizado, pero cambiando algunos pardmetros ya que
este estudio se focaliza mas sobre la musicoterapia en general. En primer, centrar el tema del
estudio solamente sobre el canto, y acumular un nimero suficiente de pacientes para que el
estudio sea significativamente efectivo. Después, estudiar una poblacién mds joven para intentar
prevenir las complicaciones respiratorias citadas previamente, ya que ocurran frecuentemente en
la EM. En la revisién de Goldenberg citado previamente (26), aparecen diversos estudios que
analizan el impacto del canto sobre diversas patologias. Se observa que en la EPOC, Parkinson
y Fibrosis quistica se mejora pardmetros respiratorios que no se han observado en el estudio de
Wiens y al. (27). Se podria asi observar estos estudios para crear un nuevo estudio mdas
especifico a la EM pero inspirado de protocolos que funcionan para otras enfermedades
respiratorias. Por ejemplo, el estudio sobre la enfermedad de Parkinson de Stegemdller y al., ya
que la neumonia representa también una de las principales causas de muerte en las personas con
Parkinson, igual que en la EM. Efectivamente, se observa en este estudio que el canto permite
aumentar el control respiratorio y asi ayuda a expulsar con mas fuerza cuerpos extrafios situados
en los pulmones (29). Por lo tanto, cantar aparece como un posible tratamiento protector para
ayudar a mantener la funcién respiratoria en pacientes que padecen una enfermedad
degenerativa progresiva.

Ademds, en el estudio de Westerdahl y al. (2), se observa una diferencia significativa
de la CV y CVF entre los pacientes con EM leve y moderada del grupo que realiza ejercicios de
respiracién profunda comparado a un grupo control. Este estudio muestra que los ejercicios de
respiraciéon profunda podrian disminuir o prevenir el deterioro de la funcién pulmonar. Asi,
gracias al papel del canto que reduce la Capacidad Residual Funcional (CRF), se podria también
inspirarse de este estudio como una posible intervencion para prevenir el deterioro pulmonar de
los pacientes con EM a través de ejercicios de canto establecidos.

Realizar un estudio, Unicamente sobre el impacto del canto al nivel respiratorio de la
EM, no ha sido nunca realizado. Ademads, proporcionar un estudio al nivel preventivo tampoco
ha sido experimentado adelante. El tnico articulo que se acerca, es el citado previamente de
Wiens y al. (27).

Efectivamente, se sabe que el entrenamiento muscular respiratorio es efectivo al nivel
de la salud porque mejora la fuerza y la resistencia de los musculos respiratorios, pero realizarlo
de manera badsica, los pacientes pueden aburridarse. Por eso, utilizar el canto se ha presentado
como una posible alternativa mas lddica y desviada para trabajar la respiraciéon sin que los

pacientes realmente piensen a que estdn trabajandola. (30) Asi que seria una oportunidad para
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actualizar y posiblemente proporcionar una alternativa a los protocolos cldsicos que existen en
la nuestra sociedad, en la idea de prevenir posibles futuras complicaciones respiratorias a través

del canto.

2. Hipétesis y objetivos del estudio

2.1.  Hipétesis
“Observar el impacto positivo del canto sobre pacientes con EM leve a moderada, entre un
grupo control que realiza ejercicios de respiracién profunda bdsica y un grupo intervencién

que afiade a estos ejercicios, un programa de canto preventivo para disminuir y prevenir el

deterioro de la funcién pulmonar y posibles complicaciones respiratorias.

2.2. Objetivos del estudio

Objetivo general:

Prevenir posibles complicaciones respiratorias a través un protocolo de prevencion
proporcionado por sesiones de fisioterapia respiratoria y canto grupal en pacientes con
Esclerosis Multiple leve a moderada.

Objetivos especificos:

Mantener y mejorar la ventilacion pulmonar

Mantener y mejorar la fuerza muscular respiratoria

Alargar el tiempo de vida con una calidad de vida 1a més sana posible

Analizar la frecuencia de participacion a las sesiones de fisioterapia colectiva
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3. Metodologia

3.1. Ambito del estudio

El estudio se realiza en la Clinica Pasteur de Tolosa en Francia. Esta clinica presenta
una especialidad respiratoria de referencia muy conocida que recibe pacientes con afecciones
respiratorias de todos tipos. Recibe también pacientes ambulatorios que vienen a la consulta, y
entre otros, pacientes que presentan una EM. En esta estructura, los pacientes con EM pueden
venir a la consulta para realizar su reeducacion global segtn la afectacion especifica que cada

uno tiene segun la evolucién de la enfermedad.
3.2 Diseiio

Este estudio se realiza gracias a una metodologia cuantitativa, con una investigacion
cientifica a través de un estudio de intervencién aleatorizado y controlado que permitird al final
analizar los datos que tendremos con las variables determinadas en el estudio.

El objetivo es realizar un nuevo protocolo de prevencion a través de un ensayo clinico
con una intervencién experimental prospectiva. La muestra de este protocolo (calculada
después) ha sido elegida a través de un muestreo aleatorio simple en continuidad a los estudios
realizados antes citados previamente (muestras muy pequefias no representativas), por un
investigador que realizard el reclutamiento de los participantes del estudio y analizar4 los datos,
participando también en la elaboracién del protocolo, haciendo de coordinador entre los 2
fisioterapeutas para asegurar una intervencion equitativa.

Los individuos con EM de este programa se dividen por eso al azar en 2 grupos de
forma aleatoria, es decir sin la intervencién de los 2 investigadores: unos en el grupo
experimental de intervencion (N= 60), y los otros en el grupo control del estudio (N=60). El
paciente no sé cudl es el grupo de experimentacién (Ciego cientifico) para tener un estudio lo
mas significativo posible pero el terapeuta que realiza la experimentacion si que lo sé.

- En el grupo control, se realizan ejercicios de respiracién profunda basica con una apreciacion
musical 2 veces a la semana.

- En el grupo de intervencién experimental, se realizan también los ejercicios de respiracion
profunda junto a ejercicios de canto grupal 2 veces a la semana.

Por razones précticas, cada grupo de andlisis se divide en 2 subgrupos de manera
aleatoria para realizar las sesiones exactamente iguales, solamente para que las sesiones sean
mds comodas en pequefos grupos. Asi, se obtiene un grupo control 1 (n=30), que realiza

exactamente lo mismo que el grupo control 2 (n=30), y un grupo experimental 1 (n=30) que
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realiza exactamente lo mismo que el grupo experimental 2 (n=30) a través la planificacién

siguiente (Tabla 1):

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
Grupo control 1 17h00- 17h00-
17h30 17h30 X
Grupo control 2 17h00- 17h00-
17h30 17h30 X
Grupo experimental 1 18h00- 18h00-
19h30 19h30 X
Grupo experimental 2 18h00- 18h00-
19h30 19h30 X

Tabla 1: Planificacién semanal de las sesiones del estudio. Elaboracién propia.

Las intervenciones de canto son dirigidas por 2 fisioterapeutas que han seguido una
formacion de musicoterapia y fisioterapia respiratoria, con un entrenamiento en todos los
procedimientos de intervencién antes el inicio del estudio. Los 2 terapeutas trabajan juntos a
cada sesi6n y siguen la misma rutina en cada sesién para verificar la coherencia entre las

sesiones, con el mismo tiempo en cada ejercicio asi como la duracién de las canciones.

3.3. Poblacion de estudio

La poblacién del estudio se compone de pacientes franceses con EM leve a moderada que
vienen en la Clinica Pasteur de Tolosa. La muestra escogida ha sido realizada a través del célculo

siguiente (31):

Xc

p,power

Donde:

n es el nimero de individuos requeridos en cada grupo para el estudio,
d es la diferencia estandarizada,
cp.power €S UnNa constante definida por los valores de Po,05 y de la Potencia de 80% (cp.power=7,9)

Para calcular la diferencia estandarizada 4, se utiliza la formula siguiente:

1—p2
d= D27 P2
Vvp(1=p)
d =0,80-0.56 / \ (0,68(1-0,68))
p1=0,80@31
d=0.24/0.2176 220560
d =0.24/0.466 = 0.515 p=(pl +p2)12
=0,68 (31)
d? =0.265
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Ast:

n = (2/d* Cp,power
n=(2/0265)x79
n=60

=> Necesitamos 60 personas en cada grupo para detectar una diferencia estandarizada de 0.52

con 80% de potencia utilizando un p valor de 0.05 para una significacién estadistica.

Entonces la muestra estd formada de 120 pacientes con un nivel de confianza de 95%, con
pacientes que tienen entre 30 y 40 afios al inicio del estudio. Por eso, tenemos 60 personas para formar
el grupo experimental y 60 personas en el grupo control. Al final del reparto aleatorizado, los
participantes estdn informados del grupo asignado. Han firmado el consentimiento informado (Anexo
14) para realizar el protocolo y tienen acceso a la clinica Pasteur de Tolosa para el seguimiento
fisioterapéutico y la evaluacion regular de los pardmetros analizados. El estudio longitudinal se realiza

durante un periodo de 10 afios y al final los participantes tendrdn entre 40 y 50 afios.

34. Criterios

Para formar parte del estudio, los siguientes criterios de inclusion son:
- Pacientes que presentan una EM leve a moderada.
- Pacientes de ambos sexos.
- Pacientes que tienen entre 30 y 40 afios.
- Pacientes sin recaida de EM durante al menos 3 meses antes del ingreso al estudio.
- Pacientes con capacidad preservada para caminar con o sin el uso de dispositivos.
- Pacientes con acceso a la clinica Pasteur.
- Pacientes que viven en la regién de Tolosa.
- Pacientes que piensan quedarse en Tolosa en los 10 afios que siguen.

- Pacientes que aceptan el estudio y firman el consentimiento informado (Anexo 14).

Los criterios de exclusion establecidos son:
- Pacientes en fase muy aguda con brotes o si el estado general no permite realizar el protocolo.
- Pacientes que han realizado previamente otros protocolos de prevencidn respiratoria.
- Pacientes con dificultades de lenguaje o afectaciones cognitivas (por ejemplo retraso mental
moderado o severo) que podrian influir negativamente en el rendimiento de las pruebas de
funcién pulmonar.

- Pacientes en un estado avanzado en una silla de ruedas.
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- Pacientes que presentan otras enfermedades crénicas respiratorias que afectan la capacidad

funcional (por ejemplo, otras enfermedades neuroldgicas o cardiopatias isquémicas graves).

3.5. Intervencion realizada

Todas las personas que cumplan los criterios de inclusién y que estdn interesadas de manera
voluntaria por el estudio pueden participar. Los potenciales participantes que realizan sesiones de
fisioterapia convencional en la Clinica Pasteur reciben por e-mail la informacién al nivel del estudio
de investigacion con el fin de reclutarlos. Se envia una hoja de informacién explicando el desarrollo
del proyecto con sus objetivos, criterios de inclusion y exclusién, el protocolo experimental previsto y
al final el consentimiento informado (Anexo 14). Después se asigna a cada participante de manera
aleatoria un nimero de identificacién de 1 a 120. Cada sesion esta dirigida por los 2 fisioterapeutas
juntos para cada subgrupo.

En cada grupo control, las sesiones duran 30 minutos y los 2 fisioterapeutas ensefian a los
pacientes a respirar profundamente para controlar la inspiracién y espiracion a través ejercicios
establecidos para aumentar la conciencia sobre el control adecuado de la respiracién abdominal. Por
eso, los pacientes colocan las manos sobre el abdomen y se concentran en una respiracion lenta y
profunda, notando el movimiento de la pared del abdomen que se mueve. Se realiza también un
trabajo sobre la postura ligado a una respiracidn controlada, con un auto-crecimiento de todo el cuerpo
a través varias posturas (sentados en un Swissball, de pie, alargado al suelo...) En las primeras
semanas, se utiliza un espejo para proporcionar una retroalimentacion de la respiracién abdominal
realizada (y no una respiracién clavicular). Se utiliza la musica solamente para acompafiar y facilitar la
respiracion a través de canciones sin palabras (piano, violin) como Ludovico Einaudi, Bruno Bavota,
Lindsey Stirling... que se aprecian en un ambiente relajado. A lo largo de las sesiones, se puede
realizar esta respiracion abdominal sobre el ritmo de la miisica. Se trabaja también la columna de aire
que tenemos en nuestro cuerpo, soplando en un tubo durante 10s. Se empieza el ejercicio después una
inspiracién normal, donde la pared abdominal se distiende junto con la abertura de las costillas y la
contraccion del diafragma que baja en direccion del suelo. El hecho de soplar en el tubo proporciona
una presion interna que aparece a causa de la resistencia provocada por el tubo (por su didmetro
pequeiio), movilizando asi mas la musculatura abdominal. La expiracién empieza por la parte
abdominal baja (al nivel superior del pubis) con la implicacién de los muisculos oblicuos internos,
seguido después por el trabajo de los musculos superiores hasta que sale todo el aire (asociado a la
ascension del diafragma que se relaja ayudado por el trabajo abdominal).

Las sesiones en los 2 grupos experimentales se realizan durante 90 minutos con uno de
los 2 fisioterapeutas que acompaia el grupo de canto jugando la melodia en un piano eléctrico y

el otro que corrige los pacientes al nivel de la postura, respiracién y canto. La primera parte de

Page

23



la sesién consiste como el grupo control, en una relajacién global del cuerpo a través una
postura correcta y la presa de conciencia de una respiracion diafragmatica, durante 30 minutos.
Después durante 1 hora, la sesién se centra sobre ejercicios vocales para calentar al inicio y
después sobre el canto de canciones familiares. Al final de la sesidn, los participantes reciben
una grabacion de los ejercicios vocales y canciones para realizar los mismos ejercicios y cantar
en casa si quieren.

Como lo hemos dicho previamente, las personas que cantan utilizan la musculatura
abdominal para sacar el aire, como la técnica del “appogio”. Este trabajo ayuda a reducir la
capacidad residual funcional respiratoria, lo que permite tener un volumen funcional mas
comodo para respirar. Los ejercicios de respiraciéon abdominal permiten aumentar la conciencia
corporal sobre el control de la respiracién, lo que ayude en la proyeccién de la voz. Asi, se
realiza en este protocolo ejercicios que se centran en esta musculatura, poniendo las manos
sobre la pancha para tener un feedback de lo que pasa en el cuerpo durante la respiracion
abdominal.

La sesion de canto empieza por sonidos de llamada para activar el mecanismo vocal, en
primer con los labios fruncidos (= zumbidos de labios) “brrrrrrrrrr” ya que se sabe como dicho
en los estudios antes, que permite aumentar la fuerza muscular y posiblemente inhibir el colapso
de las vias aéreas. Después, un otro ejercicio consiste en cantar las silabas “ma, me, mi, mo,
mu”. Estos ejercicios se realizan a través de una escala de cinco pasos en una tonalidad que sube
y baja. Cada semana se cambia la consonante de inicio a través de un: “t”, “d”, y “s” para
alternar los ejercicios de calentamiento. Estos ejercicios permiten traducir el control de la
respiracion a través una variedad de sonidos vocales comunes durante la espiracion. Al inicio, se
realizan lentamente para después incrementar progresivamente el ritmo a lo largo del ejercicio.
Sigue después el momento de canto real entre todos. Al inicio del estudio, como los
participantes no se conocen, los fisioterapeutas proponen 3 canciones conocidas para empezar
todos juntos, con “Hallelujah” de John Cale, “Oh happy day” de Edwin Hawkins Singers y
“Imagine” de John Lennon. Estas 3 canciones son elegidas de manera colegial entre los
fisioterapeutas, porque permiten una espiracion prolongada gracias a las palabras muy largas de
cada cancién. Después cada semana, un participante con la aprobacién de los 2 fisioterapeutas,
propone una cancién que le gusta particularmente para trabajarla durante la semana que sigue.

Asfi a cada sesion los participantes después del calentamiento vocal, siguen la sesién con
el aprendizaje de una nueva cancién para después acabar la sesion con el canto de las canciones
aprendidas las semanas pasadas. La sesiéon de canto se realiza alrededor del piano y los
participantes tienen la posibilidad si quieren, de caminar y desplazarse durante el calentamiento
para liberarse de posibles tensiones y ayudar a concentrarse en la sesién. A lo largo de todos los
ejercicios durante la sesién de canto grupal, se recuerda continuamente a los participantes la

postura adecuada y la respiracién abdominal correcta a tener en cuenta.
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3.6. Variables estudiadas y instrumentos de recogida de datos

A través este protocolo, se estudia diversas variables en el objetivo futuro de desarrollar
un andlisis del ndmero de personas en los dos grupos que presentardn complicaciones
respiratorias después del estudio, siguiendo la evolucién de la enfermedad a través pruebas
protocolizadas por la “World Health Organization — WHO” (11). Las variables que queremos
estudiar se separan en: variables dependientes cuantitativas fisico-fisiolégicas con la ventilacién
pulmonar, la fuerza muscular respiratoria, la capacidad funcional fisica, y dos variables
cualitativas con el nivel de calidad de vida y la participacidn a las sesiones de fisioterapia. La
variable independiente del estudio es el tratamiento con el canto. Las variables de ajusto son: la
edad y el sexo, y se recogen en la hoja de registro (Anexo 15). Todas las medidas dependientes

se recogen en 5 ocasiones y se compilan en el anexo 16.

Variables fisico-fisiologicas

. Ventilacion pulmonar

Como dicho previamente, la EM puede afectar el aparato pulmonar en estados mas o
menos avanzados, provocando las complicaciones respiratorias ya conocidas. Puede aparecer
una disminucién de la FEV1 con un volumen residual - VR que aumenta (aire que queda en los
pulmones después una espiracion forzada) y una alteracion de los volimenes pulmonares.

Por eso, se estudia la ventilacién pulmonar a través del andlisis de 2 parametros que
definen el grado de obstruccién del flujo aéreo: la capacidad vital forzada (CVF) y el volumen
espiratorio forzado en 1s (FEV1). Se realiza a través de una espirometria, principal prueba que
mide volimenes y ritmo del flujo de aire dentro de los pulmones (32). La prueba se realiza
siempre en la misma posicién “sentada”, para comparar los resultados al final sin modificacién
de parametros. Para la prueba de la CVF, se pregunta al paciente respirar dentro de una boquilla
conectada al espirémetro que registra el aire inspirado y espirado al maximo. Para medir la
FEV1, se pregunta al paciente después una inspiracion maxima, exhalar en el mismo tubo de la
forma mds rdpida y completa posible, ya que la maquina registra el volumen espirado en lIs.
Normalmente en el primer segundo sale 80% del aire. Se mide una obstruccion del flujo aéreo

con el coeficiente de Tiffeneau < 70% (23,33,34):

Coeficiente de Tiffeneau (%) = FEV1 / CVF < 70%
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o Fuerza muscular respiratoria

La fuerza de los musculos respiratorios se analiza a través la presion inspiratoria
mdxima y la presion espiratoria mdxima, con un manémetro MicroLab (MicroMedical) segin
las recomendaciones de la “American Thoracic Society” (ATS) y la “European Respiratory
Society (ERS) (2). Se calibra cada mafiana antes de las mediciones y se explica a los pacientes
como presionar sus labios con fuerza sobre la miquina para realizar la prueba correctamente.
Los participantes se ponen en una posicion sentada con una pinza al nivel de la nariz.

- Para medir la PIM, los participantes soplan todo el aire de los pulmones y luego
respiran por el tubo con la mayor fuerza posible durante 2s. Los resultados se pueden comparan
a medidas en adultos sanos que generan una PIM superior a 60 cmH2O para tener una idea de la
normalidad.

=> El umbral para el diagndstico de debilidad muscular inspiratoria (33):

PIM Hombres = 45 cmH20 (Célculo = 10.4 - 1.96 x 3.0 kPa)
PIM Mujeres = 30 cmH20 (Calculo =7.2 - 1.96 x 2.1 kPa)

- Para la PEM, es el contrario: los participantes inspiran la mayor cantidad de aire
posible y luego soplan a través del tubo con la mayor fuerza posible durante 2s. Se compara a
adultos sanos que generan una PEM de mas de 80-100 cmH20 (2,32).

=> El umbral para el diagndstico de debilidad muscular espiratoria (33):

PEM Hombres = 80 cmH20 (Célculo = 14.4 - 1.96 x 3.3 kPa)
PEM Mujeres = 60 cmH20 (Céalculo = 9.1 - 1.96 x 1.6 kPa)

Al final de la prueba, se conserva el valor mas alto de los cinco intentos y se expresa el

resultado en cmH20.

J Capacidad funcional fisica

La capacidad funcional fisica se mide a través de la Prueba “6 Minuts-Walking-Test -
6MWT”, donde el paciente tiene que caminar durante 6 minutos. Esta prueba permite evaluar el
impacto fisiolégico del deterioro de la funcién pulmonar sobre la capacidad para realizar
ejercicios en pacientes que presentan enfermedades respiratorias crénicas. Se realiza en un
corredor de la clinica Pasteur segtin las pautas ATS, es decir en un sitio totalmente plano que
tiene como longitud al minimo 30m. Después el sefial de inicio: “1, 2, 3, comience”, se inicia el

cronometraje y el paciente tiene que caminar sé6lo, en el objetivo de recorrer la mayor distancia
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posible en 6 minutos. En cada minuto el fisioterapeuta comunica el tiempo al participante

(28,34). Se puede clasificar la distancia recorrida en 4 categorias (23) en la Tabla 2:

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Distancia
6MWT >350 250-350 150-250 <150
(m)

Tabla 2: Distancia recorrida durante el 6MWT. Elaboracion propia.

Variable al nivel de la calidad de vida

Para analizar la calidad de vida de los participantes, se utiliza el cuestionario validado
Short Form Health Survey — 36 (SF-36) que permite proporcionar un perfil del estado de salud a
través de la percepcién del ambiente alrededor del paciente. Se compone de 36 preguntas
(items) en 8 escalas que observan componentes fisicos y mentales de la salud y del bienestar,
con: la funcién fisica, el rol fisico, el dolor corporal, la vitalidad, la funcién social, el rol
emocional, la salud general y mental. Cada escala estd codificada de 0 a 100, donde una
puntuacién de O representa el peor estado de salud, y 100 el mejor estado de salud con un
bienestar percibido muy alto. Asi, las puntuaciones indican mejor o peor estado de salud, y se
pueden comparar entre grupos. Para realizar el andlisis de la calidad de vida, se pregunta al
paciente lo que piensa él de su estado de salud. Las respuestas permiten saber como se
encuentra el participante y hasta qué punto estd capaz realizar sus actividades habituales. Si el
paciente no estd seguro de una respuesta, tiene que contestar lo que le parezca lo més cierto

posible poniendo una cruz (X) en el cuadro correspondiente (Anexo 17) (28,34,35).

Variable de la participacion a las sesiones de fisioterapia

Esta variable cualitativa presenta la implicacién de los participantes en el estudio,
vigilando al nombre de sesiones realizadas en la prictica. Permite observar la adherencia al

protocolo, siendo en el grupo control o de experimentacién (Anexo 15).
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3.7. Analisis de registros

Este trabajo ha sido realizado en el objetivo de evaluar un protocolo alternativo y
complementario de Fisioterapia respiratoria, con 2 sesiones a la semana de canto grupal
asociado a ejercicios respiratorios en una reeducacién pulmonar en pacientes que padecen
normalmente afectaciones respiratorias en estados de EM mds avanzada.

Las variables de ajusto del estudio: la edad y el sexo, han sido registradas directamente
en la hoja de registro, asi como la participacion a las sesiones de fisioterapia, analizada en
porcentajes para todos los participantes (Anexo 15). Las variables dependientes estudiadas: /a
ventilacion pulmonar con la utilizacién de un espirémetro para analizar la obstruccién del flujo
aéreo (FEV1/CVF), la fuerza muscular respiratoria con la utilizacién de un mandémetro que
mide las presiones inspiratorias y espiratorias maximas (PIM y PEM), la capacidad funcional
fisica que analiza la distancia recorrida durante 6 minutos (6MWT), la calidad de vida con
preguntas sobre la percepcion del participante sobre su estado de salud durante la duracién del
estudio (Cuestionario SF-36), han sido registrados en el Anexo 17.

Se recoge todos los resultados del estudio para realizar un andlisis descriptivo de cada
variable en el objetivo futuro de conocer las caracteristicas especificas de los participantes
seguidos en cada momento del protocolo (Tabla 3). Después, para analizar y comparar la
evolucién de cada grupo al nivel individual intra-grupos y también inter-grupos en relacion a las
variables estudiadas, se elaborard un anélisis de tipo inferencial para establecer el tratamiento el
mds eficaz (a través de graficos y tablas de frecuencia, tipificacién de variables y la relacién que
pueden tener entre ellas). Se realizard el Test T-Student para comparar las medianas de las
variables dependientes entre ellas (andlisis bivariante inferencial) y también con la variable
independiente cualitativa que comparard la efectividad del tratamiento por el canto mediante la
asignacion de los participantes en un grupo control y en un grupo experimental. Para las
variables cualitativas SF-36 y la participacion a las sesiones, se utilizard el Chi-Cuadrado de
Pearson. Se observara si las diferencias entre los grupos serdn significativas, con un p valor <
0,05 (nivel de confianza IC= 0,95).

Cada participante tendrd una evaluacién de datos al inicio del protocolo experimental,
después el primer mes, al final del primer afio, después al final del 5e afio, y al final de los 10
afios de estudio, entonces 5 veces en el estudio (anexo 16). Asi, serd posible analizar y comparar
los resultados de cada paciente asimismo como su evolucién en el tiempo, comparado a los
otros participantes del estudio, a través de indices estadisticos para las variables cuantitativas
“FEVI/CVF”,“PIM”, “PEM”, y “6MWT”’ (media, moda, varianza, percentiles, minimo,
maximo, desviacion tipica...); y cuestionarios para la variable cualitativa “SF-36" a través del
andlisis de la moda, de la media y de las medidas de posiciones respecto las respuestas de los

pacientes (frecuencia, porcentaje, porcentaje valido, porcentaje acumulado).
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Para analizar todos los datos de este estudio, se utilizard el programa SPSS (Stadistic

Package for the Social Science).

TIPO DE Variables Medidas Resultados Analisis
VARIABLES
Ventilacion FEV1/CVF <T70% T-Student
pulmonar >T70%
PIM Hombres <o >
45 emH20
Fuerza PIM Mujeres <o >
Variables rmuscular PIM, PEM 30 emH20 T-Student
cuantitativas respiratona PEM Hombres <o >
20 cmH20
PEM Mujeres <o>
60 crnH20
Capacidad 6MWT >350m T-Student
funcional fisica 250-350m
150-250m
=130m
Calidadde vida e Medias delos Chi-
resultados Cuadrado
de Pearson
Variables
cualitativas Participadona Calendarios Ansencia=0 Chi-
laz zesiones de Anszencia < 10veces Cuadrado
Fisioterapia Aunsencia = 10veces de Pearson
Ausencia = 20veces
Aukencia > 30veces
No ha venido nunca

Tabla 3: Analisis de las variables cuantitativas y cualitativas. Elaboracién propia.

3.8. Limitaciones del estudio

Las posibles limitaciones del estudio son:

- La tipologia de EM no presentada en este estudio puede influir en la evolucién de los
participantes.

- La aparicién de brotes puede alterar el estado global de los participantes, afectando la
participacion a las sesiones.

- La falta de adherencia al protocolo durante toda la estada del estudio, con posibles personas

que quitan el estudio por razones personales.
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- Si el grupo control quiere también realizar los ejercicios de canto.

- Seria m4s f4cil realizar las sesiones a casa pero faltaria la evaluacién real de si realizan los
ejercicios o no.

- Dificultades en la identificacion del tratamiento de canto como el dnico factor que participa en

la posible mejora de los resultados al final del estudio (posible presencia de un efecto placebo).

3.9. Aspectos éticos

Para realizar este protocolo experimental, se informa previamente a todos los participantes
sobre las sesiones en que van a participar durante los 10 afos que vienen. Tienen que leer y firmar el
consentimiento informado si estdn de acuerdo con todas las partes del documento, conociendo todos
los beneficios y riesgos que existen durante el estudio (Anexo 14). Para llevar a cabo este estudio
experimental, es imprescindible el cumplimiento de todos los aspectos éticos revisados, evaluados y
aprobados por el comité de ética acreditado de la Clinica Pasteur de Tolosa. Después, segtn la ley
“LOPD 15/1999 del 13 de diciembre” expresada en el consentimiento informado, se protegerd los
derechos y se mantendrd la confidencialidad de los datos de todos los participantes en cualquier
momento del estudio. Las informaciones de los participantes serdn codificadas para tener una total
confidencialidad y un total anénimo. Se utilizardn solamente con fines de investigacion cientifica para
establecer al final las conclusiones del proyecto. De manera general el estudio se compromete a
respetar los 4 pilares de la ética en la investigacion cientifica: la Beneficencia, la No maleficencia, la

Justicia y la Autonomia respecte los participantes.
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4. Utilidad practica de los resultados

Los ejercicios de respiraciéon a través del canto pueden ser una buena manera para
controlar la evolucién de la EM al nivel respiratorio, pero también al nivel del estado global del
paciente. Este estudio propone un protocolo mds conveniente y holistico sin implicar ninguna
medicacién, con solamente un comportamiento activo del paciente para mantener su estado de
salud y darle confianza.

El andlisis de los resultados puede presentar que los ejercicios de canto activo tienen un
impacto a corto plazo al nivel del estado de dnimo, de su capacidad de adaptacién y para
manejar mejor la sensacién de dolor. A largo plazo, este protocolo experimental puede prevenir
complicaciones del estado respiratorio, manteniendo una buena capacidad pulmonar global con
musculos respiratorios muy fuertes, evitando asi el colapso de las vias aéreas y la aparicién de
una neumonia con secreciones que no salen correctamente del aparato respiratorio. Participar en
una terapia de canto grupal puede ser una alternativa mds agradable para aumentar la adherencia
al trabajo respiratorio, ya que los ejercicios son realizados de una manera desviada y también en
un ambiente favorable con otras personas. Sin embargo, al nivel de los resultados esperados, se
puede también aparecer en el grupo control una ligera mejora de los parametros analizados ya
que se sabe que realizar ejercicios de respiracién profunda tiene igualmente un impacto positivo
sobre el estado respiratorio.

Ademds, el andlisis de las variables respiratorias como la CVF, puede mostrar la
presencia de una disfuncién pulmonar en la EM sin que haya la presencia de sintomas
respiratorios visibles, lo que tiene su importancia en pacientes con EM leve a moderada al
momento de prevenir la aparicién de complicaciones respiratorias.

Al nivel de la ejecucién global del proyecto, puede ser que como tenemos un estudio
que dura 10 afios, varias personas quitan el estudio alterando el andlisis de comparacién entre

grupos, lo que representa un sesgo en el estudio que se tiene que tomar en cuenta.
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6. Anexos

Anexo 1: Efectos de la desmielinizacion en la conduccién axonal (10)

Saltatory conduction Membrane conduction

Axon

™. Phagocytic activated
microglial cell

Microglial
cell

Demyelinated
lesion

Oligodendrocyte

Nonphagocytic
activated
microglial cell
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Anexo 2: Cursos clinicos de la MS (1)

RRMS

Relapsing onset - SPMS

SPME with superimposed
relapses

PPMS

PI'O(_] ressive gnset —

Progressive-relapsing MS

Wi
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Anexo 3: Tipos de esclerosis multiple (11)

8 OUT OF 10 PEOPLE WHO ARE DIAGNOSED WITH
RELAPSING-REMITTING MS DEVELOP SECONDARY PROGRESSIVE MS

Relapsing-remitting ] 85%
Primary progressive . 10%
Progressive relapsing . 5%
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Anexo 4: Sintomas mas comunes en la EM (11)

Sensory

Visual

Balance

Motor

Cognitive

Pain

Urinary

Sexual

Fatigue
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Anexo 5: Prevalencia en 2018 de la EM en el mundo (18)

Prévilencede la
CEP dans la monde

.:-ﬂﬂ'
ae-an
.-' 30

I:' pas de donmniées
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Anexo 6: Criterios de McDonald’s (1,21)

Clinical presentation

Additional data needed for MS diagnosis

=2 altacks, objective clinical evidence of 22 lesions  None

or objective clinical evidence of 1 lesion with

reasonable historical evidence of a prior attack

21 attacks, objective clinical evidence of 1 lesion DIS demonstrated by:

- 21 T2 lesion” in at least 2 out of 4 MS-typical regions of the CN§
{periventricular, juxtacortical, infratentorial or spinal cord®), or
- Await a further clinical attack implicating a different CNS site

1 attack, objective clinical evidence of 22 lesions

DIT demonstrated by:

- Simultaneous presence of asymptomatic Gd-enhancing and
non-enhancing lesions al any time, or

- Anew T2and/or Gd-enhancing lesion(s) on follow-up MRI, irrespective
of its timing with reference to a baseline scan, or

- Await a second clinical anack

1 attack, abjective clinical evidence of 1 lesion
(clinically isolated syndrome)

Demonsteation of DIS and DIT (see above)

Insidious neurological progression suggestive of MS
(PPMS)

| year of disease progression (retrospectively or prospectively determined)

plus 2 out of 3 of the following critera®:

1. Evidence for DIS in the brain based on 21 T2 lesion in the
MS-characteristic reglons (periventricular, juxtacortical or infratentarial)

2, Evidence for DIS in the spinal cord based on 22 T2 lesions in the cord

3. Positive cerebrospinal fuid (isoelectric focusing evidence of oligaclonal
bands and/or elevated 1gG index)

Based on Polman et al, [28], used with permission,

" G enhancement of lesions is not required for DIS. b 1fa stibject has a brainstem or spinal cord syndrome, the symptomatic lesions
are excluded from the criteria and do nat contribute to lesion count. © Gd-enhancing lesions are not required; symptomatic lesions are
excluded from consideration in subjects with brainstem or spinal cord syndromes.
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Anexo 7: Posicion y forma esquematica de la laringe (25)
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Anexo 8: Anatomia de la laringe (25)
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Anexo 9: Movimiento de la laringe durante el canto (25)
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Anexo 10: Posicién de las cuerdas vocales en la respiracion (izquierda) y el canto

(derecha) (25)
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Anexo 11: Posicién de las cuerdas vocales en sonidos graves (izquierda) y agudos

(derecha) (25)
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Anexo 12: Mecanismos de inspiracion y espiracion (36)

[ INsPIRACION | [ EsPIRACION |

| Losmusculos intercostales se contraen. | | Los musculos intercostales se relajan. |

| El diafragma se contrae y tira de los pulmones hacia abajo. ] | El diafragma se relaja. ]

| Lacajatorécicaaumentadevolumen. | | La caja toracica disminuye de volumen. |

El aire entra en los pulmones. El aire cale de |os pulmones.
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Volumen (l)

Anexo 13: Capacidades y volimenes pulmonares (36)

6
E Capacidad Capacidad
S inspiratoria vital
(Cl) (CV) c
4 apa-
:k \/ cicliad
pulmo-
3TN Volumen corriente (VC) _I_ nar
5 Capacidad total
residual  (CPT)
funcional
] o =
Volumen residual (CRF)
(VR)

Tiempo (s)
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Anexo 14: Consentimiento informado para los participantes del estudio

Bienvenidos,

A través este documento y toda la informacidn relacionada con, te invito a participar voluntariamente en
un estudio de investigacion clinica que va ser detallado en los pardgrafos que siguen, ya que tienes el perfil de los
criterios de inclusién de este estudio. Se va llevar a cabo un estudio experimental que tiene como objetivo:
Observar y analizar el impacto de la miisica como tratamiento alternativo en sesiones de fisioterapia centrado en
la prevencion de las complicaciones respiratorias, en pacientes con una esclerosis miiltiple leve a moderada que
tienen entre 30 y 40 aios. Has sido solicitado para participar en este protocolo experimental que consiste mas
concretamente, en la comparacion de 2 protocolos durante un periodo de 10 aflos, a partir del dia donde td firmas
este consentimiento informado, en la clinica Pasteur en Tolosa. La reparticion en los grupos se realiza al azar, con:

- Un grupo que realiza 2 sesiones /semana de fisioterapia respiratoria con ejercicios respiratorios a través la
apreciacion musical de canciones de relajacion.
- Un grupo que realiza 2 sesiones/semana de fisioterapia respiratoria con ejercicios respiratorios y canto grupal.

Este estudio experimental consiste en la observacién y andlisis del impacto de la muisica en una sesioén de
rehabilitacién respiratoria, como posible tratamiento alternativo para prevenir la apariciéon de problemas
respiratorios en el futuro. Antes que aceptes participar al estudio, te presento los posibles beneficios/riesgos del
estudio para que puedas tomar una decision informada. En primer, los pardmetros que van ser analizados son:

- Pardmetros respiratorios: la ventilacion pulmonar (con la utilizacién de un espirdmetro como material de
andlisis), y la fuerza muscular respiratoria (con un manémetro que mide las presiones inspiratorias y espiratorias).

- La capacidad funcional fisica: a través de una prueba “6 Minute-Walking-Test”, que mide la distancia recorrida
durante 6 minutos.

- La calidad de vida: a través del cuestionario SF-36 con preguntas sobre la percepcion del participante sobre su
estado de salud durante la duracién del estudio.

Asi, respecto a las sesiones realizadas y los pardmetros analizados, los beneficios de este estudio podrian
ser: una mejora de tu estado fisico global, una mejora al nivel psicolégico, una mejora al nivel de las interacciones
sociales y también una evolucién positiva en tu calidad de vida. Este programa experimental no tiene riesgos

especiales.

Respecto a toda la informacion recibido previamente:

D 4 , mayor de edad, mnacido el....................... con
DN actuando en nombre e interés propio, declaro que “he recibido toda la

informacién necesaria sobre el proyecto:

ESTUDIO EXPERIMENTAL SOBRE EL IMPACTO DE LA MUSICA EN SESIONES DE REHABILITACION
RESPIRATORIA, COMO PREVENCION DE LAS COMPLICACIONES RESPIRATORIAS EN PACIENTES
CON UNA ESCLEROSIS MULTIPLE LEVE A MODERADA”,

He entendido el concepto del estudio experimental y se me han aclarado todas las dudas. Se me ha informado de
todos los aspectos relacionados con la confidencialidad y proteccion de datos con respecto a la gestién de datos

personales que conlleva el proyecto y las garantifas dadas en cumplimiento de la Ley Orgédnica 15/1999, de 13 de
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diciembre, de proteccién de datos de cardcter personal y el Reglamento general (UE) 2016/679, de 27 de abril de

2016, de proteccién de datos y normativa complementaria.

Mi colaboracién en el proyecto es totalmente voluntaria y tengo derecho a retirarme en cualquier momento,
revocando este consentimiento, sin que esta retirada pueda influir negativamente en mi persona en ningtn caso. En

caso de retirada, tengo derecho a que mis datos sean cancelados de los archivos del estudio.

Hoy asimismo, renuncio a cualquier beneficio econémico, académico o de cualquier otra naturaleza que pudiera

derivarse del proyecto o de sus resultados.
Asi, DOY MI CONSENTIMIENTO A:

1. Participar en el proyecto experimental sobre el impacto de la musica en sesiones de rehabilitacion respiratoria,
como prevencion de las complicaciones respiratorias en pacientes con una Esclerosis Miiltiple leve o moderada

durante un periodo de 10 afios.

2. Que el equipo de fisioterapeutas [NUMERO IP] como investigadores principales, puedan gestionar mis datos
personales y difundir la informacién que el proyecto genere. Es garantice que se preservard en todo momento mi
identidad e intimidad, con las garantias establecidas en la Ley Orgédnica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién
de datos de cardcter personal y el Reglamento general (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, de proteccién de

datos y normativa complementaria.

3. Que el equipo de investigacion conserve todos los registros efectuados sobre mi persona en soporte electrénico,
con las garantias y los plazos legalmente previstos, si estuvieran establecidos, ya falta de prevision legal, por el

tiempo que fuera necesario para cumplir las funciones del proyecto para las que los datos fueran recaudadas.

[FIRMA DEL PARTICIPANTE] [SIGNATURA IP]
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Anexo 15: Hoja de registro

J 03 14 1o) ¢ P
APCIIIAO: ..o
L0 0
R (0 PP
Bad: .o
Fecha de nacimiento: .......o.uouieii e
Residencia principal: ..........ooiiiiiiiiii
MEAICACION: ...neeiete ettt e et

Antecedentes MEdiCaAles: .. ..ot e

Dias de ausencia: .....

=> Adherencia al protocolo (%) =
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Anexo 16: Medidas respiratorias recogidas
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Anexo 17: Cuestionario SF-36

1. En general, usted diria que su salud es:

1) Excelente

2) Muy buena

3) Buena

4) Regular

5) Mala

2. ;Como diria que es su salud actual, comparada con la de hace un ano?

1) Mucho mejor ahora que hace un afio

2) Algo mejor ahora que hace un afio

3) Mas o menos igual que hace un afio

4) Algo peor ahora que hace un afio

5) Mucho peor ahora que hace un afio

Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia

normal.

3. Su salud actual, ;le limita para hacer esfuerzos intensos, tales como correr, levantar

objetos pesados, o participar en deportes agotadores?

1) Si, me limita mucho

2) Si, me linuta un poco

3) No, no me limita nada

4. Su salud actual, ;le limita para hacer esfuerzos moderados, cono mover una mesa,

pasar la aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de una hora?

1) Si, me limita mucho

2) Si, me linuta un poco

3) No, no me limita nada
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th

. 5u salud actual, ;le imita para coger o levar la bolsa de la compra?

1} 5i. me limita smcho

2} 5i, me linita un poco

3} Mo, no me limita nada

=

. Su salud actual, ;le imita para subdr varios pisos por la escalera?

1) 5i. me limita smcho

2} 5i, me linita un poco

3) No, no me limita nada

=1

. Su salud actual, ;le imita para subir un solo piso por la escalera?

1) 5i. me limita smcho

2} 5i, me linita un poco

3) No, no me limita nada

=]

. 5u salud actual, ;le imita para agacharse o arrodillarse?

1) 5i, me linuta nmcho

2} 5i. me lindta un poco

3} No, no me limita nada

b=

. 5u salud actual, ;le imita para caminar un Klometro o mas?

1} 5i. me limita smcho

2} 5i, me linita un poco

3} Mo, no me limita nada

10. 5n salud actual, ;le limita para caminar varias manzanas (varios centenares de

metros)?

1) 5i. me limita smcho

2} 5i, me linita un poco

3) No, no me limita nada

11. Su salud acmal, ;le imita para caminar una sola manzana (unos 100 metros)?

1) 5i, me limita nmcho

2} 5i, me linta un poco

3) No, no me limita nada

12. 5u salud actual, ;le imita para bafiarse o vestirse por si mismo?

1) 5i, me linuta nmcho

2} 54, me limita un poco

3} No, no me limita nada
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Las siguientes preguntas se refieren a problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas.

Si No

13. Durante las 4 altimas semanas. jtuvo que reducir el fiempo dedicado al

trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

14. Durante las 4 nltimas semanas, ;jhizo menos de lo que hubiera querido

hacer, a causa de su salud fisica?

15. Durante las 4 ultimas semanas, jtuvo que dejar de hacer algunas tareas en

su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de su salud fisica?

16. Durante las 4 ultimas semanas. ;tuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costo mas de lo normal), a causa de su

salud fisica?

17. Durante las 4 ultimas semanas, jtuvo que reducir el tiempo dedicado al
trabajo o a sus actividades cotidianas, a causa de algiin problema emocional

(;como estar triste, deprimudo, o nervioso?

18. Durante las 4 Gltimas semanas. ;lzo menos de lo que hubiera querido
hacer. a causa de algin problema emocional (como esfar triste, deprinido, o

nervioso)?

19. Durante las 4 tltimas semanas, ;jno hizo su trabajo o sus actividades
cotidianas tan cuidadosamente como de costumbre, a causa de algin problema

emocional (como estar triste, deprimudo. o nervioso)?

20. Durante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punte su salud fisica o los problemas
emacionales han dificultado sus actividades sociales habituales con la familia, los
amigos, los vecinos u otras personas?

1) Nada

2) Un poco

3) Regular
4) Bastante
5) Mucho

21. ;Tuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 ultimas semanas?

1) No, nmguno

2) Si, muy poco

3) Si, un poco

4) Si, moderado

5) Si, mucho

6) Si, muchisimo

22. Durante las 4 ultimas semanas, ;hasta qué punto el dolor le ha dificultade su

trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa v las tareas domésticas)?

1) Nada

2) Un poco

3) Regular
4) Bastante
5) Mucho
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Las preguntas que siguen se refieren a cémo se ha sentido v cémo le han ido las cosas durante

Ias 4 ultimas semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido

usted.

1)Siempre

2)Casi

siempre

3)Muchas

veces

4)Algunas

veces

5)sélo
alguna

vez

6)Nunca

23. Durante las 4 ultimas
semanas, ;cuanto tiempo se

sintia lleno de vitalidad?

24, Durante las 4 uldmas
Semanas, /cuinte tiempo

estuvo muy nervioso”

15, Durante las 4 ultimas
SEMAanas, Jcuanto dempo se
sintio tan bajo de moral que

nada podia animarle?

26. Durante las 4 ultdmas
SeImanas, | cuante tdempo se

sintio calmado ¥ tranguile?

17. Durante las 4 ultimas
semanas, /cuinte tempo

tuve mucha energia?

18. Durante las 4 ultdmas
SEMANas, [Cuanto dempo se

sintio desanimade ¥ triste?

19, Durante las 4 ultdmas
SEMANas, [Cuinto dempo se

sintio agotade?

30. Durante las 4 ultdmas
SEMANas, [ Cuante dempo se

sintio feliz?

31. Durante las 4 uldmas
SeImanas, ;cuante tempo se

sintid cansado?

32, Durante las 4 altimas
SEMANas, LCon qué
frecuencia la salud fisica o
los problemas emocionales
le han dificultade sus
actividades sociales (como
visitar a los amigos o
familiares)?
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Por favor, diga si le parece cierta o falsa cada una de las siguientes frases.

33. Creo que me pongo enfermo mas facilmente que otras personas.

1) Totalmente cierta

2) Bastante cierta

3) Nolosé

4) Bastante falsa

5) Totalmente falsa

34. Estoy tan sano como cualquiera.

1) Totalmente cierta

2) Bastante cierta

3) Nolosé

4) Bastante falsa

3) Totalmente falsa

35. Creo que mi salud va a empeorar.

1) Totalmente cierta

2) Bastante cierta

3) Nolosé

4) Bastante falsa

5) Totalmente falsa

36. Mi salud es excelente.

1) Totalmente cierta

2) Bastante cierta

3) Nolosé

4) Bastante falsa

5) Totalmente falsa
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8. Nota final

La realizacion de este Trabajo Final de Grado fue como una finalizacion 16gica de estos
4 afios como estudiante en la Universidad de Vic. La eleccién de este tema estd ligada a
aspectos que son particularmente importantes para mi, como la presencia de musica en la vida y
especialmente el canto. De manera general, la musicoterapia estd cada vez mds utilizada al nivel
médico y paramédico en la nuestra sociedad, pero la utilizacién del canto no es la primera
técnica que se elige en la rehabilitacion de fisioterapia respiratoria, aunque algunos estudios
cientificos empiezan aparecer en los dltimos afios en patologias crénicas. El presente estudio
pone en luz la importancia del canto al nivel respiratorio, ya que puede mantener la fuerza
muscular principalmente de los miusculos espiratorios y también mantener la capacidad
funcional respiratoria del paciente que presenta una EM, para evitar complicaciones
respiratorias en el futuro. El estudio analiza también el impacto del canto sobre la calidad de
vida que puede totalmente transformarse y mejorarse. El hecho de “crear” con su voz una
melodia y sonidos vocales representa una cosa realmente tUnica, que se distingue de la
produccién simple de sonidos con instrumentos de musica. Provoca sensaciones internas que no
se pueden realmente cuantificar o medir como tal al nivel cientifico, pero que provocan un real
bienestar global.

Fue un trabajo fundamental porque me ha permitido descubrir el dmbito de la recerca
cientifica, uno de los pilares de la fisioterapia actual. No habia muchos estudios sobre la EM y
el canto, pero el uso de estudios sobre otras patologias crénicas ha sido una inspiracién para
crear este protocolo experimental en una nueva poblacién de andlisis. Al nivel de la muestra
elegida, el estudio necesita un ndmero de participantes muy elevado para ser significativo, pero
en la realidad puede ser dificil encontrar tan personas para llevar a cabo este estudio.

Para acabar, la realizacién de este trabajo ha sido facilitada por un real interés en este
tema que me ha gustado desde el inicio. Ha sido una buena experiencia investigar sobre un

tratamiento que puede dar una alternativa al tratamiento fisioterapéutico convencional.
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