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_ ADECUACION TERAPEUTICA EN PACIENTES CON ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA _

RESUMEN

La esclerosis lateral amiotrdéfica (ELA) es una enfermedad neurodegenerativa que se
caracteriza por la degeneracién de las motoneuronas superiores y de las neuronas

motoras inferiores.

Clinicamente los pacientes manifiestan debilidad muscular progresiva con atrofia
muscular, fasciculaciones, espasticidad, hiperreflexia y otros sintomas como disartria,

disnea y disfagia.

Los problemas de deglucién, con mayor o menor severidad, aparecen en casi la
totalidad de las formas de ELA y es uno de los sintomas que mds condicionan la calidad
de vida de los pacientes pudiendo favorecer el infratratamiento de sintomatologia

concomitante a la propia enfermedad como puede ser el dolor o sintomas depresivos.

Realizando una revisién bibliografica sobre este tema se observa que uno de los
aspectos poco documentados es el tipo de formulacidon que se administra en estos

pacientes segun la presencia o no de disfagia.

Por tanto planteamos un estudio cuyo objetivo es identificar a los pacientes
diagnosticados de ELA que presenten disfagia y realizar una revision su medicacién
modificando aquellas formulaciones que fuesen precisas para favorecer la

administracion.

Palabras claves: Esclerosis lateral amiotréfica, disfagia, terapéutica, adecuacidn,

deglucién.
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ABSTRACT

Amyotrophic lateral sclerosis (ALS) is a neurodegenerative disease characterized by the

degeneration of upper motor neurons and lower motor neurons.

Clinically, patients manifest progressive muscle weakness with muscle atrophy,
fasciculations, spasticity, hyperreflexia and other symptoms such as dysarthria,

dyspnea and dysphagia.

The problems of swallowing, with greater or lesser severity, appear in almost all forms
of ALS and is one of the symptoms that most affect the quality of life of patients and
may favor the undertreatment of symptoms concomitant with the disease itself as can

be the pain or depressive symptoms.

By carrying out a literature review on this topic it is observed that one of the little
documented aspects is the type of formulation that is administered in these patients

according to the presence or not of dysphagia.

Therefore, we propose a study whose objective is to identify patients diagnosed with
ALS who present dysphagia and review their medication by modifying those

formulations that were necessary to favor administration.

Key words: Amyotrophic lateral sclerosis, dysphagia, therapeutic, adequacy,

swallowing.
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INTRODUCCION, HIPOTESIS Y
OBJETIVOS

La esclerosis lateral amiotréfica (ELA) es una enfermedad neurodegenerativa que fue

descrita por primera vez por Jean-Martin Charcot en 1869.

La incidencia de ELA en Europa es similar a los Estados Unidos y se sitla en torno de
unos 2.6 casos /100.000 habitantes/afio con una prevalencia de 4.6 casos/100.000
habitantes. Hay determinadas localizaciones como en la Isla del Pacifico de Guam, la
Peninsula de Kii y el Valle de Aosta de Italia donde se han encontrado cifras mayores
de incidencia y se han relacionado con factores genéticos y téxicos medio-ambientales
aunque la etiologia es todavia desconocida siendo la mayoria de casos esporadicos.
Sélo un 5-10 % de los casos de ELA son familiares y la base genética es heterogénea

predominando las formas de transmision autosémica dominantes. (1-3).

La ELA predomina ligeramente en hombres (1.7-2/1) y la edad de comienzo se situa
entre los 55-63 afios con una supervivencia promedio de unos 3-4 afios. No existe un
tratamiento curativo aunque el uso de medidas como la ventilacidn mecanica no
invasiva o la utilizacién de dispositivos para la alimentacion ha mejorado el tiempo de

supervivencia.

La enfermedad se caracteriza por la combinacidon de la degeneracién del sistema
motor corticoespinal (motoneurona superior) y la degeneracion de las motoneuronas
medulares y de los nucleos bulbares (motoneuronas inferiores) aunque puede haber

variantes en las que predomine una degeneracion sobre la otra.

Clinicamente los pacientes manifiestan debilidad muscular progresiva con atrofia
muscular, fasciculaciones generalizadas, espasticidad, hiperreflexia y otros sintomas

como disartria, disnea y disfagia. (1,2,4,5)
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Los problemas de deglucién con mayor o menor severidad aparecen en casi la
totalidad de las formas de ELA y son uno de los sintomas que mads condicionan el
prondstico y la calidad de vida de los pacientes ya que favorece la desnutricién, las
infecciones respiratorias, el infratratamiento de patologias concomitante a la propia
enfermedad, limita la vida social y tienen un impacto psicolégico importante en el

paciente y en sus cuidadores. (3,6)

En estos pacientes se ha prestado especial atencidn a los cuidados nutricionales
modificando las texturas de los alimentos en funcién del tipo de disfagia y valorando la
gastrostomia percutanea en los casos de disfagia severa como medida para prevenir la

malnutricién. (7-10)

Sin embargo uno de los aspectos menos valorados ha sido si las formulaciones
terapéuticas de las medicaciones administradas a estos pacientes se adecuan al grado
de disfagia ya que una formulacién inadecuada puede llevar al incumplimiento
terapéutico o a una manipulacién inadecuada de los farmacos que modifique sus

propiedades y efectos.

Por tanto planteamos un estudio cuyo objetivo es identificar a los pacientes
diagnosticados de ELA que presenten disfagia y realizar una revisién su medicacién
modificando aquellas formulaciones que fuesen precisas para favorecer la
administracion y favorecer el tratamiento sintomatico de las patologias concomitantes

gue se asocian a esta enfermedad.

_ Trabajo Fin de Mdster 2017-2018 8 -



_ ADECUACION TERAPEUTICA EN PACIENTES CON ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA _

e ESTADO ACTUAL DE LA CUESTION

Realizando una revision bibliografica sobre la disfagia en pacientes con ELA se observa
gue uno de los aspectos menos documentados en la bibliografia es el tipo de

formulacién que se administra en estos pacientes segun la presencia o no de disfagia.

Este aspecto es, sin embargo, bastante relevante dado la evolucién de la enfermedad
en la cual la disfagia es un sintoma que aparece en el 81 % de los pacientes con ELA
avanzada y en la que es preciso utilizar medicacién de diversos grupos farmacoldgicos

pautada por diversos especialistas dado la pluripatologia que presentan. (3,6)

La dificultad en la administracion de la medicaciéon favorece el incumplimiento
terapéutico y pon en riesgo la salud del paciente al favorecer aspiraciones o
atragantamientos. Esto conlleva una disminucién en la calidad de vida y puede incluso

ocasionar la muerte de estos pacientes.

Ademas en pacientes con disfagia avanzada en los que ha sido necesaria la realizaciéon
de una gastrostomia percutdnea para la alimentaciéon, no se tiene en cuenta las
modificaciones por parte de algunos medicamentos para esta nueva forma de

administracion.

Teniendo en cuenta estos aspectos seria interesante realizar un estudio en el que
pudiésemos valorar a los pacientes diagnosticados de ELA que presenten disfagia y
realizar una revision su medicacion modificando aquellas formulaciones que fuesen

precisas para favorecer la administracién.
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e HIPOTESIS

B Hipotesis conceptual:

® Hay pacientes con ELA en los que la medicacién no estd

adecuada a su grado de disfagia.

®  Hipotesis operativa:

® a3 revision de los tratamientos y una adecuaciéon de las
formulaciones pueden facilitar la adherencia terapéutica y

mejorar su calidad de vida.

e OBJETIVOS
= Principal:

®  Determinar cuantos pacientes de ELA que son atendidos en el
departamento del HGUA presentan disfagia.

®  Conocer en cuantos de los pacientes con disfagia hay que
adecuar el tratamiento.

®  Adecuar la formulacién terapéutica de los pacientes con ELA
atendidos en el HGUA teniendo en cuenta la presencia de

disfagia

=  Secundarios:

®  Conocer cuantos pacientes se han diagnosticado de disfagia a
raiz del estudio.

®  Conocer el tipo de medicacion que precisan estos pacientes.
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MATERIAL Y METODOS

e DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio analitico intervencionista sobre toda la poblacion de pacientes
diagnosticados de ELA y tratados en la Unidad Multidisciplinar de ELA del Hospital
General de Alicante. Se identificara a los pacientes con disfagia y se revisara todo su
tratamiento farmacolégico, tanto el pautado para ELA como para otros procesos. Se
procederd a la adecuacién terapéutica a la situacidon de disfagia mediante el cambio
de formulacién o se daran las indicaciones sobre como modificarlas (tipo de disolvente
y volumen para disolver los comprimidos, condiciones de administracion) de forma
gue no cambien sus propiedades terapéuticas para favorecer una mejor

administracion y cumplimiento terapéutico asi como para no disminuir su efecto.

Para ello se realizardn las siguientes actuaciones:

1- FASE DE SELECCION E INFORMACION DE PACIENTES

- Se identificara a los pacientes seleccionados que cumplan los criterios de inclusién y

no participaran en el estudios los que cumplan criterios de exclusion.

- Se les propondra la participacion en el estudio y firmaran el consentimiento

informado (Anexo 1).

- Directamente pasaran a la fase de intervencion los pacientes con diagndstico de
disfagia. Los pacientes sin diagndstico previo de disfagia seran valorados mediante el
cuestionario EAT-10 (Anexo 2) y en caso de ser positivo se procedera a la valoracion de
la misma mediante un estudio protocolizado de disfagia en pacientes con ELA por el
servicio de Endocrinologia y Nutriciéon. De confirmarse la disfagia pasaran también a la
fase de intervencion. Los pacientes en los que se confirme la ausencia de disfagia

continuaran su tratamiento sin modificaciones y no continuaran en el estudio.
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_ ADECUACION TERAPEUTICA EN PACIENTES CON ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA _

2- FASE DE INTERVENCION

- Se procederd a la revision por parte del servicio de Farmacia de todas las
prescripciones en vigor del paciente y se elaborard una nueva prescripcion
modificando aquellas presentaciones que pudieran suponer una dificultad para su
deglucién. En caso de no ser posible se buscard un farmaco bioequivalente que

disponga de una formulacién adecuada para el paciente.

- Se aplicara el cuestionario de Salud y Bienestar SF-36v2 (Anexo 3) en la visita de

informacidn e instruccion del paciente y al mes posterior de la intervencion.

- Se aplicara el cuestionario de satisfaccién al mes de realizar la intervencién

(Anexo 4).

Previo al inicio de este proyecto se solicitara la autorizacidn por el CEIC del centro.

e POBLACION DE ESTUDIO

Se reclutardn a los pacientes teniendo en cuenta los siguientes criterios de inclusién y

de exclusion.

o CRITERIOS DE INCLUSION:

1. Pacientes en seguimiento en la Unidad Multidisciplinar de ELA del HGUA y que
siguen actualmente controles periddicos en consultas externas de neurologia de este

hospital.
2- Pacientes con disfagia detectada por entrevista clinica y el cuestionario EAT 10.

3- Paciente capaces de presentar por escrito el consentimiento informado firmado por
ellos mismos o por un representante legal en su presencia en caso de que la debilidad

muscular le impida realizar la firma.
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e CRITERIOS DE EXCLUSION:

1. Pacientes en los que no se confirma la presencia de disfagia tras la evaluacién

protocolizada de la misma por el servicio de Endocrinologia-Nutricidn.

2. Pacientes que no realizan firma de consentimiento.

e VARIABLES DEL ESTUDIO

e Edad: variable cuantitativa continua (expresada en afos)
e Sexo: variable cualitativa, nominal y dicotdmica (categorias: Hombre/Mujer).
e Duracidon de enfermedad: variable cualitativa, nominal y dicotédmica (categorias: < 2
afios/ > 2 afios).
e Disfagia: variable cualitativa, nominal y dicotomica (categorias: SI/NO)
e Portador de PEG: variable cualitativa, nominal y dicotdmica (categorias: SI/NO)
e Tipos de tratamientos administrados: variable cualitativa, nominal con nueve
categorias de respuestas dicotdmicas (categorias: SI/NO)
- Analgésica (SI/NO)
- Antihipertesivos (SI/NO)
- Antiespasticidad (SI/NO)
- Antidepresiva (SI/NO)
- Antipsicoticos (SI/NO)
- Antiagregantes (SI/NO
- Antidislipémicos (SI/NO)
- Benzodiacepinas (SI/NO)
- Riluzol (SI/NO).
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e RECOGIDA DE DATOS Y TIEMPO DE EJECUCION

La duracidn del estudio serd de unos 6 meses desde la seleccion de pacientes hasta la

obtencion de resultados.

Las variables recogidas se almacenaran en bases de datos (Excel y el programa
estadistico SPSS) para su posterior analisis. A esta base de datos sélo tendran acceso

los investigadores colaboradores de este proyecto.

e ANALISIS DE DATOS

Para el analisis estadistico se utilizard el paquete SPSS 15. Se establecerd como valor

de significacion estadistica una p < 0.05.

= PARA EL ANALISIS DESCRIPTIVO

Se emplearan las medidas de dispersion habituales: media y desviacién estandar para
las variables continuas de distribucidn normal; mediana y rango intercuartilico para las
variables continuas sin distribucion normal y porcentajes para las variables

cuantitativas ordinales o las cualitativas.

=  PARA EL ANALISIS BIVARIANTE

Se utilizard el Chi cuadrado cuando la variable independiente sea cualitativa
dicotdmicas. Se realizard la comparacion de medias con una prueba t de Student
cuando la variable independiente sea cuantitativa y siga una distribucidn normal segin
la prueba de Kolgomorov-Smirnov y mediante una prueba U de Mann Whitney si la

variable cuantitativa no sigue una distribucién normal.

= PARAEL ANALISIS MULTIVARIANTE

Se realizara en el caso de existir una asociacion significativa en el andlisis bivariante. Se podra
utilizar un estudio de regresidn logistica cuando las variable a comparar son cualitativas

dicotdmicas.
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o RESULTADOS ESPERADOS

Tras la finalizacién de este estudio podriamos obtener datos de:

- El porcentaje de pacientes con disfagia

- Conocer cudntos pacientes estan utilizando farmacos de forma inadecuada.

- Saber qué tratamientos sintomaticos estdn recibiendo los pacientes con ELA.

- Determinar si los cambios en formulacién son operativos y repercuten en la

satisfaccion de los pacientes.

Todo esto nos ayudaria a conocer mejor a nuestros pacientes y a poder

proporcionales un mejor cuidado médico.

e DIFICULTADES Y LIMITACIONES

Las principales limitaciones son el escaso tamafio muestral de pacientes que han
participado en el estudio dado la baja prevalencia de la enfermedad asi como la falta
de estudios de similares objetivos con los que nos podamos guiar y comparar a la hora

de su realizacion.

e APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE RESULTADOS

El principal objetivo es garantizar que los pacientes con ELA tengan un tratamiento
médico correcto asegurando la correcta administracién de la medicacién en funcién de

su grado de disfagia para evitar complicaciones.
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e IMPACTO DEL TRABAJO

El principal es para los pacientes con ELA , para garantizar que no estan infratratados
para los sintomas que puedan tener por la enfermedad y por otros procesos, pero
también se pueden beneficiar de esta estrategia los pacientes neuroldgicos con
disfagia ocasionada por otros procesos como otras enfermedades neuromusculares,

demencias, ictus o enfermedades extrapiramidales.

Ademas puede ser un primer paso para establecer un protocolo de adecuacién
terapéutica con el Servicio de Farmacia para todos los pacientes con disfagia en
general, motivando al resto de los profesionales (enfermeros, médicos especialistas y

de Atencién Primaria) en la relevancia de este problema.

ASPECTOS ETICOS

Este trabajo de investigacidon ha estado sujeto al desarrollo legal contenido en la Ley Orgdnica
de Proteccion de Datos de Caracter Personal (148). Todos los procedimientos de seleccidn,
envio, explotacidn y analisis de las bases de datos han sido manejados por el investigador de

acuerdo a la mencionada ley.

Entre las medidas tomadas se encuentran la ausencia de caracter identificador directo de los
pacientes. Todos los participantes en el estudio han otorgado su consentimiento informado

por escrito previo al inicio del estudio.

Tanto el protocolo del estudio como el proceso de consentimiento informado han sido
presentados al Comité Etico del Hospital General de Alicante para su aprobacién antes del

inicio del mismo.
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e ASIGNACION DE TAREAS

La asignacion del trabajo se realizara de la siguiente manera:

- La identificacidn, seleccidn e informacién de pacientes la realizaran la Dra Diaz, la Dra
Sanchez y la enfermera de neurologia Pilar Mufoz. Todos los pacientes seran
atendidos en las consultas externas de neurologia del Hospital general de Alicante,
donde seguirdn la evolucién clinica y recogeran los datos referentes a la medicacién
gue estén tomando los pacientes para trasmitirla posteriormente al servicio de

farmacia.

- La adecuacion de la formulacién terapéutica la realizard la Dra Polache especialista en

farmacologia.

- La informacién, instruccién y evaluacidon de los cuestionarios lo realizardn personal

asociado de investigacion, D2 Alexanda Mufioz y M2 Dolores Navarro.

- Durante el proyecto, tendran lugar reuniones mensuales del equipo investigador
donde se evaluard la organizacion de tareas y los resultados obtenidos hasta el

momento.

En cuanto a la experiencia del equipo investigador mencionamos a la Dra Diaz que es la
investigadora principal de este proyecto y que ha participado en estudios de diversos

ambitos dentro del campo de la neurologia. Destacamos los siguientes:

- ESTUDIO GENZYME: Deteccion de enfermedad de Pompe en pacientes con miopatias
de cinturan no definidas o hiperckemia asintomatica. Tipo de estudio: estudio
transversal, prospectivo, multicéntrico, abierto. CODIGO L-GEN-E 003. Duracién 2012-
2017.
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- ENSAYO CLINICO “ESTEVE-SIGN-204”, laboratorio ESTEVE. Investigador principal.

Ensayo clinico exploratorio de fase ll, aleatorizado, doble ciego, controlado, de grupos
paralelos, para evaluar la eficacia y seguridad de E-52862 (400 mg) por via oral, en

pacientes con neuropatia diabética dolorosa. 2012-2014. EudraCT 2012-0004000-14.
También la Dra Sdnchez ha participado en otros estudios como:

- RPC01-3001: Estudio multicentrico, extension fase abierta de RPC1063 oral en

pacientes con esclerosis multiple remitente-recurrente.

- COMB157G2301: Estudio aleatorizado, doble ciego, doble enmascarado, de grupos
paralelos para comparar la eficacia y seguridad de ofatumumab frente a teriflunomida

en pacientes con esclerosis multiple que cursa con brotes.

e CRONOGRAMA

PARTICIPANTES MESES 2018

JEFA DEL SERVICIO
DE NEUROLOGIA.

ADJUNTA DE
FASE DE NEUROLOGIA. FEBRERO | MARZO
SELECCION
ENFERMERA DE
NEUROLOGIA

FARMACEUTICA

ENFERMERA  DE ABRIL MAYO JUNIO JuLio

FASE DE NEUROLOGIA
INTERVENCION
PERSONAL DE
INVESTIGACION
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e PRESUPUESTO

El estudio no precisa financiacidn ya que se realiza con el personal del HGUA y con el
personal de investigaciéon del servicio de Neurologia contratado por ISABIAL. El
proyecto se realiza con los recursos propios del servicio y dentro de la practica clinica
asistencial habitual por lo que no requiere mas recursos que la dedicacién e interés de

las personas que lo integran.
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ANEXOS

- ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE INFORMACION PARA EL PACIENTE Y DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO .

Titulo del proyecto: Adaptaciéon terapeltica en pacientes con Esclerosis Lateral
Amiotrofica.

Investigador principal de centro/hospital/universidad:

Dra. Carmen Diaz Marin

Hospital General Universitario de Alicante

C/ Pintor Baeza,12. Servicio de Neurologia, Planta 6
03010, Alicante

Espafia

Teléfono 965913713

DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Le pedimos que participe en un proyecto de investigadion. La finalidad de este documento
de consentimiento es darle la informacién que va a necesitar para decidir si desea
participar en el proyecto. Lea este documento atentamente. Puede hacer preguntas a
través de su médico del proyecto sobre la finalidad de la investigacién, lo que tendria que
hacer, los posibles riesgos y beneficios, sus derechos como participante y cualquier otra

cosa sobre el proyecto o sobre este documento que nos este clara.
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Cuando hayamso respondido a todas sus preguntas, podrd decidir si desea participar en

“

este proyecto o no. Este proceso se conoce como “ consentimiento informado”. Le

entregamos una copia firmada de este documento para que la guarde.

FINALIDAD DEL PROYECTO

La incidencia de la disfagia es muy elevada en los pacientes con ELA, forma parte de la
sintomatologia inicial en un 15-20% de los casos y estara presente en los pacientes durante
su evolucién en una cifra entre el 80 y 90%.

Uno de los aspectos de la disfagia, generalmente poco valorado, es la dificultad que
supone para los pacientes con disfagia, tomar los tratamientos que se le prescriben para
la propia enfermedad o para otros problemas concomitantes y que se administran por via
oral. Estos tratamientos se administran en forma de comprimidos, cdpsulas, o soluciones, y
, puede ser que no se tenga en cuenta la presentacién galénica. Ante la dificultad para
ingerir la medicacién, se suele proceder a triturarla, disolverla o retirar la cubierta en el
caso de las capsulas.

La modificacién de los farmacos puede llevar a que cambien sus propiedades fisico-
guimicas y a que se modifique su absorcion y, por tanto, su biodisponibilidad.

Por otra parte, la dificultad para la deglucién de los tratamientos puede disminuir la
adherencia a los mismos y el resultado final es que el paciente esté infratratado.

El objetivo de este proyecto es adecuar la formulacidn terapéutica teniendo en cuenta la
presencia de disfagia, de los farmacos que reciben los pacientes con ELA atendidos en el
HGUA.

¢CUANTAS PERSONAS PARTICIPARAN ES ESTE PROYECTO?

En este proyecto participaran alrededor de 30 personas

¢CUANTO TIEMPO DURARA MI PARTICIPACION EN EL PROYECTO?

Habrd una visita de seleccidn en la que se comprobara si es usted apto para el proyecto.
De ser asi, tendrd que acudir al centro una segunda visita para la adecuacién del
tratamiento y una tercera visita para evaluar los cambios y beneficios obtenidos en tras la
adecuancion.

Deberd acudir al centro como minimo tres veces y su participacidon en el proyecto durard
alrededor de 8 semanas.
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PROCEDIMIENTOS DEL PROYECTO

Durante el proyecto le pediran que acuda al centro en unas fechas determinadas. El
médico o la enfermera del proyecto le citara para las visitas y le informard de la fecha y
hora de cada visita prevista.

Visita de seleccion
Se realizard dentro de la la visita clinica habitual del paciente.

Esta visita icluird la firma del consentimiento para participar en el proyecto si asi lo decide
el paciente y la realizacion del despistaje de disfagia EAT-10 mediante un test.

Adecuacion terapeutica ( dia 8-30 dias después de la seleccion)
Esta visita tendra lugar dentro de los 30 siguientes dias a la visita de seleccion.

Este dia se realizara la adaptacion terapedutica y también se realizara la escala de Calidad
de vida SF-36v2.

Semana 4 Final del proyecto(+/- 3 dias)

En esta visita se realizaran las evaluaciones siguientes:
Calidad de vida SF-36v2.

Encuesta de satisfaccion.

POSIBLES RIESGOS, TENSION O MOLESTIAS

Es posible que las preguntas de los cuestionarios le resulten incdbmodas o molestas.
Informe al médico o al personal del estudio si se siente incomodo o molesto al responder
un cuestionario. Tiene derecho a negarse a responder a las preguntas.

POSIBLES BENEFICIOS

Tras proceder a la adecuacion de las formulaciones, se espera prevenir complicaciones
relacionadas con la disfagia en la toma del mismo y permitir un tratamiento correcto de las
patologias concomitantes garantizando una correcta biodisponibilidad de los farmacos vy
evitar que los pacientes estén infratratados por no poder tomar los tratamientos
prescritos.

Ademas, se espera repercutir en una mejora calidad de vida de los pacientes tras la
intervencién.
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RETIRADA DEL PROYECTO

Su participacion en este proyecto es voluntaria, puede negarse a participar o interrumpir
su participacién en cualquier momento.

USO Y DIVULGACION MEDICA

Todo el personal que acceda a sus registros estara obligado a respetar su confidencialidad
en todo momento.

El tratamiento, la comunicacién y la cesidn de datos personales de los sujetos del proyecto
se procesaran y notificaran segln sea necesario para los objetivos del proyecto y de
conformidad con la Ley Orgénica 15/1999, 13 de diciembre, de Proteccidon de Datos de
Caracter Personal. De acuerdo con esta ley, usted tiene el derecho de acceder, rectificar,
cancelar y oponerse al uso de sus datos, solicitdndolo al médico de estudio.

A fin de garantizar su confidencialidad, no se incluird su nombre ni ninguna otra
informacién que pueda identificarle en los registros con fines de investigacion.

En su lugar, se le identificard Unicamente mediante un cédigo. Unicamente el médico del
proyecto y el personal autorizado, podran vincular este cddigo con su nombre, utilizando
para ello una lista que se guardard en condiciones seguras en el centro del proyecto
durante 25 afios.

En caso de que se publiquen los resultados del proyecto, se respetara la confidencialidad
de su identidad.

RESULTADOS DEL PROYECTO

Los resultados de este proyecto podran publicarse en revistas cinetificas. No se le
identificard en los resultados.

COSTES

No tendrd ningun gasto adicional por participar en el proyecto. No se le pagara por
participar en este ensayo.

REVISION ETICA DEL PROYECTO

Este proyecto ha sido revisado por el correspondiente comité de ética, de conformidad con
la legislacién local, y ha recibido un dictamen favorable del comité de ética con arreglo a lo
establecido en el Real Decreto 1090/2015.

Un comité de ética es un grupo de personas que revisa los estudios de investigacidn para
proteger los derecho y el bienestar de las personas que participan en ellos.
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PREGUNTAS

Si tiene alguna otra pregunta, pida cita con su médico del proyecto. Témese el tiempo que
necesite para entender esta informacidn escrita y las informaciones y las explicaciones
verbales del médico que firme este documento.

Podrd encontrar los datos de contacto del médico del ensayo en la primera pdgina de este
consentimeinto.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del proyecto: Adaptacion terapettica en pacientes con Esclerosis Lateral
Amiotréfica.

DECLARACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

e He leidoy comprendo el contenido de este documento de consentimiento informado.

e He tenido la oportunidad de hacer preguntas y estoy conforme con las explicaciones
recibidas.

e Accedo voluntariamente a participar en ese proyecto.

e Entiendo que recibiré una copia de este documento de consentimiento una vez
firmado y fechado.

e Al firmar este documento no renuncio a ninguno de mis derechos legales.

Nombre completo del sujeto (en letra imprenta) Firma Fecha ( Dia-Mes-Afio)

Representante legal Firma Fecha
Nombre en letra imprenta

El representante legal es una persona fisica o juridica o un organismo autorizado en virtud
de la legislacion para otorgar su consentimiento para la participacion del paciente en el
proyecto en representacion de dicho paciente.

_ Trabajo Fin de Mdster 2017-2018 26 -



_ ADECUACION TERAPEUTICA EN PACIENTES CON ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA _

Si se lee este documento de consentimeinto al paciente porque el no puede leerlo,
durante el proceso deberd estar presente un testigo imparcial que no tenga relacién con la
investigacion ni con el investigador y que tendra que firmar y fechar de su puiio y letra la
siguiente declaracion:

Confirmo que se le ha explicado con exactitud al paciente la informacién contenida en el
ducumento de consentimiento y cualquier otra informacidn escrita y que, aparentemente
el paciente la ha entendido. El paciente ha otorgado voluntariamente sus consentimiento
para participar en el estudio.

Representante legal Firma Fecha
Nombre en letra imprenta

DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Yo, el abajo firmante, certifico que, a mi leal saber y entender, la persona que firma este
documento de consentimiento informado ha recibido una explicacién exhaustiva vy
rigurosa del proyecto y entiende claramente la naturaleza, los reisgos y los beneficios de su
participacién en este proyecto de investigacion.

He explicado la investigacidn al paciente o su representante legal y he contesado a todas
sus preguntas. En mi opinién, entiende la informacion recogida en este documento y acpta
voluntariamente participar.

Persona que explica el consentimiento Firma Fecha ( Dia-Mes-Afio)

( Investigador o delegado)
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-ANEXO 2: CUESTIONARIO EAT-10

EAT-10: Eating Assessment Tool

Despistaje de la Disfagia

FECHA

NOMBRE SEXO EDAD

OBJETIVO
El EAT-10 le ayuda a conocer su dificultad para tragar.

Puede ser importante que hable con su médico sobre las opciones de tratamiento para sus sintomas.

A. INSTRUCCIONES
Responda cada pregunta escribiendo en el recuadro el nimero de puntos.

¢Hasta que punto usted percibe los siguientes problemas?

1 Mi problema para tragar me ha 3 Tragar liquidos me supone un
llevado a perder peso esfuerzo extra

0 = ningun problema 0 = ningun problema

1 1

2 2

3 3

4 = es un problema serio 4 = es un problema serio

2 Mi problema para tragar interfiere
con mi capacidad para comer fuera

de casa 4 Tragar sdOlidos me supone un

esfuerzo extra

0 = ningln problema .
0 = ningun problema

1

1
2

2
3

3

4 = es un problema serio _
4 = es un problema serio
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5 Tragar pastillas me supone un
esfuerzo extra

0 = ningun problema

1

2

3

4 = es un problema serio
6 Tragar es doloroso
0 = ningun problema

1

2

3

4 = es un problema serio

7 ElI placer de comer se ve
afectado por mi problema para
tragar

0 = ningun problema
1

2

B. PUNTUACION

4 = es un problema serio

8 Cuando trago, la comida se pega
en mi garganta

0 = ningun problema
1
2
3

4 = es un problema serio

9 Toso cuando como
0 = ningun problema
1

2

3

4 = es un problema serio

10 Tragar es estresante
0 = ningun problema

1

2

3

4 = es un problema serio

Sume el nimero de puntos y escriba la puntuacion total en los recuadros.

Puntuacion total (maximo 40 puntos)

RN
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C. QUE HACER AHORA

Si la puntuacién total que obtuvo es mayor o igual a 3, usted puede presentar problemas para tragar
de manera eficaz y segura. Le recomendamos que comparta los resultados del EAT-10 con su
médico.

Referencia: Belafsky et al. Validity and Reliability of the Eating Assessment Tool (EAT-10). Annals of Otology Rhinology &
Laryngology. 2008; 117 (12):919-24.

Burgos R, et al. Traduccion y validacion de la version en espafiol de la escala EAT-10 para despistaje de la disfagia.
Congreso Nacional SENPE 2011.
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- ANEXO 3: CUESTIONARIO DE SALUD Y BIENESTAR SF-36v2.

u (o == W

11548035

1
i s s (2 1
r 1
! 203 5 O ke O o o oo oo,
ioto203040 . 1 OQg oo
{ Oe0r0e 0z 0w [ Febrers [ Agosto oo oo,
H 1 100 oo
i 010120 220 140 15 OMsz= O bre i DEI:
0160 170 120 190 20 i
i O serl O Octubes s 0o ==y
1 O 2020220 240 25 &£ 00 =i
| O30 70 280 290 30 O Maya O Newsermibes OO |:||:|E
i B OO0 ood.
[ O Juria [ Ceciernbre s OO0 ool
1

Cuestionario de Salud
SF-36 (version 2)

Version espafnola de SF-36v2™ Health Survey © 1996, 2000
adaptada per J. Alonso y cols 2003.

Instiut Municipal d Trvestigacis Madica (MIM-TMAS)
Unidad de Investigacicn en Servicios Sanitarios
c/Doctor Alguader, 50 E-08003 Barcelona
Tel, (+34) 93 225 75 53, Fax (+34) 93 221 40 02
weRwLimim.es

P

= nstitut Municpal
dinvastigacks Madica. INIM

Este instrumemto ha supersde oo estindanes de calidad del Medical Outcome Trust v de la Red Cooperativa para la Investigaciin en
Resftados de Salud y Servicos Sanitarios (Red IRYSS).
El cuestionario y Su miterial de soporte asthn disponibles en BloPRO, 1 biblicbecs virtual & la Red TRYSS (v, reshovss, pes).
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Su Salud y Bienestar

Por favor conteste las siguientes preguntas. Algunas prequntas
pueden parecerse a otras pero cada una es diferente.

Tomese el tiempo necesario para leer cada pregunta, y marque

con una [ la casilla que mejor describa su respuesta.

iGracias por contestar a estas preguntas!

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

L1 g L g L

Excelents Muy busna Buena Regular Mala

2. #Como diria usted que es su salud actual, comparada con la de hace un

ano?:

Mucho mejor Algo mejor Mas o menos Algo peor Mucho peor

ahora gue ahora que igual que ahora que ahora que
hace un afio hace un afio hace un afo hace un afio hace un afio
L - ([ - L
SF.36v2™ Heakh Sureey € 1990, 2003 Hoalik Azssmrment Lah, Modical Ctrmss Trasl, snd CealityMetric [ncorported S35 w2.0
. SF-I6d v a regisiered ceme k of Miedicsl Owioomes Trsd. (5F-26vI Extinder, Fapats (Fapafiol] Versien 20} T .
L)
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u [ e H
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3. Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria
hacer en un dia normal. Su salud actual, Zle limita para hacer esas actividades
0 Cosas? Sies asi, fcuanto?

Si, me limitz  Si, me limita Mo, no me

mucho un poco limita nada

& : tales oMo correr,
oo Ot e . O O . O
b Esfusizos mud-era-d:oﬂ, COMO MOVEr UNa

bolon s camins s de 3 horm oo O . Ov e O
¢ Coger ollevar |a bolsa de la compra. ™ ™" Ll oeeev e
4 Subir varios pisos por la escalera, ——---———————- [ I ER I
& Subir un sdlo piso por la escalera. _____________ (J: . [ . HE
¢ Agacharse o amodillarse, —---——--—-—————-- I I [1:
o Caminar un kildmetro o mas ------------=—-- I I E
b Caminar varios centenares de metros, — - ———--- |:|1 _____ |:| L —— |:| :
i Caminar unos 100 metnos, —-—-- - emmmemem - (B S [N % Sell 1
i Bafiarse o vestirse por sf mismo. - ---———————-——. I I HE

4, Durante las 4 dltimas semanas, {con qué frecuencia ha tenido alguno de
los siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a
causa de su salud fisica?

_ Sdlo
Casi  Algunas  alguna
Siempre siempre  veces VEF MNunca
& éTuwo gue reducir el iempo dedicado al trabajo
0 a sus actividades cotidianas? _ ___ ____ ______ I S I ES I E I E

b £Hizo menos de lo gque hubiera querido hacer?___ [ 1o [ e [ e [HE

e éTuvo que dejar de hacer algunas tareas en su
t’abajunensmacﬁ‘-’idadesmﬁdianas?_____Di__D_-'__D‘___D:__Db

d ETuvo dificultad para hacer su trabajo o sus
actividades cotidianas (por ejemplo, le costd mas
deho mormal)? oo | SR I U I S I
SF-3£v2™ Health Survey & 1993, 2003 Heslth Acsemement Lah, Modsesl Cuioomes Trust, s Cealitybistnic eorporstod m
EF-3500 in . regisiered tnsderark of Madica] (uioomes Tt (5F-36vE Fatiesder, Frpafs (Fapefiol ) Verssn 210} 3 Il' Fi
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5. Durante las 4 (ltimas semanas, écon qué frecuencia ha tenido alguno de los
siguientes problemas en su trabajo o en sus actividades cotidianas, a causa de
alguin problema emocional (como estar triste, deprimido o nervioso)?

_ Soko
- Casi Algunas  alguna

¢ £Tuvo gue reducir & tiempo dedicado al rabajo SISMPIE siempre - veces WEZ Nunca

0 & sus actividades cotidianas por algln

problema emodional? ________________________ O OO O-____ [
b {Hizo menos de lo que hubiera querido hacer

por algin problema emodional? ________________ [+ __ e« __ O O«____ O
¢ £Hizo su trabajo o sus actividades cotidianas

menos cuidadosaments que de costumbre, por

alain problema emodonal? ____________________ DL____ D"____ D"____ HE S E

6. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto su salud fisica o los
problemas emocionales han dificultado sus actividades sociales habituales con
la familia, los amigos, los vecinos u otras personas?

Mada Un poco Regular Bastante Mucho

uf ml ul uf ml

7. éTuvo dolor en alguna parte del cuerpo durante las 4 tltimas semanas?

Mo, ninguno Si, muy poco S, unpoco S, moderada Si; mucho Si, muchisimo ‘

O ml ul - uf uf

8. Durante las 4 altimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su
trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casa y las tareas domeésticas)?

MNada Un poco Regular Bastante Mucho
[ g L [1- L
SF- 2™ ik Sy 1993, 3008 Heakh Asscrwresd Lk, Mol {isicornes Trest, and sty bictric Incomporated S35 «2.0
. AF-358 o u rogiiered tnalemmt off Modcal Oulcomes Trost, {3F-3+0 Estindar, Frpsiita (Fapaiol) Vermsm 1050 T .
I
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9. Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cdmo le han
ido las cosas durante las 4 dltimas semanas. En cada pregunta responda lo que
se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las ltimas 4 semanas
fcon qué frecuendcia...

_ Casi  Algunas Ssolo |
Siempre giempre  weces  alguna vez Munca

e 52 sintid lleno de vitalidad? (1 oo [ oo [ - e [
b estuvo muy nervioso? [ e I e I E I R I
¢ =2 sintio tan bajo de moral que nada

podia animae? o __ I I e F I o I P
¢ se sintio calmado y tranquile? ___________ [ I e I E R e i b
e tuvo mucha energia? ________________ I S I R N EO I E I E
f s2 sintid desanimado y deprimido? oo [ I ER I E O I E o Il
¢ 5€ SiNtG 3GOtAA0? <o m e em e N I U I O I O I
h se sintio feliz? . _____ (I S [ N I O I RS I
i sesintit ensado? - _______ 1 S I R I E N E I

10. Durante las 4 ultimas semanas, écon qué frecuendia la salud fisica o los
problemas emocionales le han dificultado sus actividades socdales (como visitar
a los amigos o familiares)?

Siempre Casi siempre Algunas veces Solo alguna vez Munca

L i, i ILf L]

11. Por favor diga si le parece CIERTA o FALSA cada una de las siguientes frases:

Totalmente Basiante Bastante Totalmente
cierta deta Molos2 falsa falsa

s Creo que me pongo enfermo mas
facilments que otras personas - —---—-- - O ___ O ___ O« __ -

_______ N I I R N N I
¢ Creo que mi salud va a empeorar ______ I R I O I R I EE I
d Misalud es excelente _______________ O - O .o O - O - O

b Estoy tan sano como cualquiera

Gracias por confestar a estas preguntas

e -
. EF-3442™ Healkh Survey & 19903, 20008 Hewlib Asssoment Lah, Medios] Cuicomes Trust, snd Craliy bz heorporsicd M .

EF-3k i a mgstored tradermark of Misdical Crucomes Trum. (3F-J6wE Fatincher, Fapatn (Fapafiol) Versin 210} 5 _|r 7
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- ANEXO 4: CUESTIONARIO DE SATISFACCION

Encuesta de satisfaccion

EVALUACION DE LA INTERVENCION

Le rogamos rellena esta hoja de evaluaciéon acerca de la intervencién
realizada para medir la utilidad de las misma y seguir mejorando en el
servicio ofrecido.

Valoramos su opinion.

Gracias por responder a esta encuesta

Datos demograficos

1. Esusted: mujer € hombre €&

2. ¢ Cual es su edad? 50-60 €& 60-70 © 70-80 <
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3. Afo en que fué diagnoticado de ELA o

Valoracidn global de la intervencion

Grado de satisfacciéon obtenido tras de la intervencidn terapedtica.
Responda con una puntuacién del (1-5) donde:

1. Muy en desacuerdo |2. En desacuerdo |3.No estoy seguro |4. De acuerdo 5. Muy de acuerdo

1. Conozco mejor los medicamentos que uso 1 2 3 4 S

2. Ha mejorado mi adherencia al tratamiento

3. Ha mejorado mi estado de salud

El personal del servicio

=

Amabilidad y cortesia con el trato

N

El tiempo dedicado fue suficiente

3. Recibid la informacidn de forma clara y accesible por el personal

4. Confianzay seguridad que le transmitio el personal

Responda con un —Si-NO

¢ Considera que este sevicio ha sido util para el manejo de su
enfermdad/disfagia en su vida diaria? I:I
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_ ADECUACION TERAPEUTICA EN PACIENTES CON ESCLEROSIS LATERAL AMIOTROFICA _

¢ Le recomedaria este servicio a otros pacientes diagnosticados de ELA que

sufren disfagia?

¢ Considera necesario realizar una segunda intervencion similar, en un

futuro, a la realizada en la consulta?

Comentarios y sugerencias:
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