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RESUMEN

Introduccion:

La hipoalgesia inducida por el ejercicio (HIE) es un fenomeno de incremento de umbrales dolorosos
observado tras el ejercicio, cuyos mecanismos subyacentes ain no han sido esclarecidos en detalle.
Recientes estudios sugieren que la fatiga podria influir en su magnitud, pero la evidencia, atn reducida,

se limita a variables subjetivas de fatiga reportadas por los sujetos.

Objetivo:

Explorar si la fatiga inducida por el ejercicio de fuerza se asocia con el nivel de HIE obtenido en adultos

jovenes sanos.

Material y métodos:

Se propone un protocolo de ensayo clinico aleatorizado de medidas repetidas en sujetos sanos cegados.
Se estima una muestra de 27 sujetos fisicamente activos. Se disefian 3 sesiones de intervencion de fuerza
focalizadas en extension de cuadriceps en maquina (Leg extension): una control y 2 de intervencion
(altay baja fatiga). Estas sesiones igualan carga externa, volumen y tiempo bajo tension, diferenciandose
unicamente en el tiempo total de descanso. La fatiga se medird mediante una célula de fuerza portatil a
través de pruebas de fuerza isométrica maxima y la hipoalgesia mediante algometria en puntos locales

y distales. Estas mediciones se realizaran antes, inmediatamente después y tras 30 minutos del ejercicio.

Discusion y Conclusiones:

Este estudio pretende estudiar el rol de la fatiga en la respuesta analgésica al ejercicio, lo que podria
mejorar la prescripcion del ejercicio terapéutico y comprender los mecanismos que contribuyen a la

hipoalgesia mediada por el ejercicio.

Palabras Clave: Hipoalgesia Inducida por ejercicio, Analgesia, Fatiga muscular, Ejercicio resistido,

Algometria de presion.



ABSTRACT

Background:

Exercise-induced hypoalgesia (EIH) It is a phenomenon characterized by an increase in pain thresholds
observed after exercise, whose underlying mechanisms have not yet been fully elucidated. Recent
research suggests that fatigue may influence its magnitude. However, current evidence remains limited

and primarily based on self-reported measures of fatigue.

Aim:

To explore whether resistance exercise induced-fatigue is associated with the magnitude of EIH response

in healthy young adults.

Material and methods:

A study protocol of a randomized, blinded, repeated-measures clinical trial is proposed. The sample size
calculation estimates 27 physically active healthy participants. The intervention consists of three
quadriceps leg extension sessions: one control and two intervention sessions (high-fatigue and low-
fatigue). All sessions are matched in external load, volume, and time under tension, differing only in
total rest time. Fatigue will be assessed using a portable force sensor through maximal isometric strength
tests and EIH will be measured via pressure algometry at local and remote sites. Measurements will be

taken before, immediately after, and 30 minutes post-exercise.

Discussion:

This study aims to investigate the role of fatigue in the analgesic response to exercise. The findings
could improve the prescription of therapeutic exercise and contribute to the understanding of the

mechanisms underlying EIH.

Keywords: Exercise-induced hypoalgesia, Analgesia, Muscle fatigue, Resistance exercise, Pressure

algometry.



1. INTRODUCCION

El ejercicio fisico se define como un movimiento corporal planificado, estructurado y repetitivo
realizado para mejorar o mantener uno o mas componentes de la aptitud fisica (1). Una modalidad de
ejercicio fisico es el ejercicio resistido o ejercicio de fuerza. Este consiste en la ejecucion repetida de
contracciones musculares voluntarias contra una carga mayor a la que se encuentra en las actividades
diarias (2), promoviendo aumentos de fuerza por adaptaciones del sistema nervioso (2) y muscular

(hipertrofia) (3).

El ejercicio ha demostrado tener la capacidad de reducir la percepcion de dolor durante o tras una sola
sesion de entrenamiento (4). Este fendmeno se conoce como hipoalgesia inducida por el ejercicio (HIE)
(4,5). La HIE se caracteriza por observarse en zonas del cuerpo no ejercitadas (efecto generalizado),
aunque la respuesta es mayor en las zonas cercanas a los musculos ejercitados (5). La HIE se ha
observado tanto en personas asintomaticas como en pacientes con dolor (5). En cuanto a la duracion de
su efecto, se reporta normalmente desde la inmediatez posterior al ejercicio, hasta 15 minutos tras el

cese de la actividad (6), aunque se han llegado a reportar resultados tras 60 minutos (4).

Los mecanismos subyacentes a la HIE propuestos, en base a la evidencia actual, son principalmente la
inhibicion descendente por activacion de los sistemas opioide y cannabinoide (5,7,8). Aunque también
se reconoce la falta de profundidad en la comprension de los mecanismos (5). Se hipotetiza que la
activacion del sistema opioide mediado por el ejercicio se produce a través del incremento de la
activacion de las fibras sensoriales aferentes mecanosensibles que inervan la musculatura (Fibras A-
delta y C) mediante la contraccion (7). La implicacion de la via opioide esta soportada por la inhibicion
parcial de la HIE ante la administracion de antagonistas de opioides, como la naloxona, en animales (9).
Dado que el efecto de los antagonistas es parcial, también refleja que una parte del efecto es

independiente de opioides (9—11).

Con respecto a los mecanismos no-opioides, estudios animales encuentran que el ejercicio incrementa
la concentracion de endocannabinoides, activando sus receptores tipo CB1 y relacionandose con la HIE

(11). Debido a que dichos receptores se encuentran en el sistema nervioso periférico y en el central



(8,12), la activacion del sistema endocannabinoide parece reducir la percepcion dolorosa mediante
mecanismos centrales y periféricos (8,13). Ademas, la HIE también estd mediada por la activacion de la
red dopaminérgica mesolimbica (14). El ejercicio produce una liberacion de dopamina, la cual genera
una recompensa que persiste tras el cese de ejercicio y produce cambios en la plasticidad de la via de

recompensa mesolimbica (15).

Respecto a las modalidades de ejercicio que pueden inducir HIE, encontramos los ejercicios aerdobicos,
isométricos y resistidos (5). Los mayores efectos se observan en el ejercicio resistido, posiblemente
debido al reclutamiento de unidades motoras de alto umbral (16,17). Algunas de las principales variables
de la dosificacion del ejercicio son la carga, intensidad, velocidad de ejecucion, frecuencia, descanso y
volumen de entrenamiento, entre otras (18,19). Estas variables se clasifican como carga externa,
mientras que también encontramos escalas de carga interna, basadas en la percepcion del sujeto, que
cuantifican subjetivamente la intensidad del ejercicio (19). A pesar de no conocer la parametrizacion
que optimiza la HIE, hay evidencia sobre la influencia del tipo de ejercicio y su frecuencia, duracién e

intensidad (20).

Durante el ejercicio suele producirse fatiga muscular, una reduccion en la capacidad del mtsculo para
producir fuerza, sin importar si la tarea puede mantenerse (21). Puede cuantificarse como una reduccion
de la fuerza muscular maxima, cambios en la actividad electromiografica o descenso de velocidad en

contracciones dinamicas repetidas (21,22).

El gold standar para cuantificar la fatiga en ejercicios de fuerza son los dinamoémetros isocinéticos. Sin
embargo, una limitacion es su elevado costo y dificil transporte (23). Por el contrario, los sensores de
fuerza portatiles son mas econodmicos, accesibles, sencillos de usar y han demostrado ser fiables y
sensibles a la fatiga (23,24). Permiten cuantificar la fuerza maxima de contraccion isométrica y variables

relacionadas con curvas de fuerza-tiempo en el cuadriceps (23,25).

Por otro lado, un estudio reciente ha reportado una mayor HIE local tras el ejercicio de alta fatiga (26).
Sin embargo, solo se aplicaron medidas subjetivas de fatiga mediante escalas de percepcion de esfuerzo

(26), por lo que es necesario continuar investigando en este campo con medidas objetivas de fatiga para



concretar la relacion entre la fatiga y la hipoalgesia inducida por ejercicio. Todo ello pone de manifiesto

que es necesario ahondar en este campo para obtener un consenso sobre una dosis 6ptima.



2. JUSTIFICACION

La evidencia actual destaca la importancia de la parametrizacion del ejercicio en la HIE. Parece haber
un consenso en la recomendacion de intensidad moderada-alta del ejercicio para conseguir efectos
analgésicos. Teniendo en cuenta que las recientes investigaciones encuentran una relacion entre la fatiga
y la HIE, surge la pregunta de si la HIE al observarse mas frecuentemente en ejercicios de moderada y
alta intensidad, depende principalmente de la fatiga. Ademads, solo se han utilizado variables subjetivas
reportadas por los sujetos, por lo que es necesario el uso de medidas objetivas de fatiga neuromuscular

para hallar un vinculo preciso entre la fatiga y la HIE.

Encontrar una relacion entre la fatiga y la hipoalgesia inducida por el ejercicio permitiria comprender
mejor los factores fisioldgicos subyacentes y variables que influyen en la HIE, mejorando la prescripcion
del ejercicio resistido en contextos clinicos y deportivos, optimizando sus efectos analgésicos y

favoreciendo su recomendacion en la prevencion y tratamiento del dolor.



3. OBJETIVOS

3.1 Pregunta PICO:

En adultos jovenes sanos (P), la aparicién de un nivel alto de fatiga inducida por el ejercicio de fuerza
(I) en comparacion a un nivel bajo de fatiga inducida por el ejercicio de fuerza (C), /se asocia con una

mayor hipoalgesia inducida por el ejercicio (0)?

3.2 Objetivo principal

El objetivo principal es explorar si la fatiga inducida por el ejercicio de fuerza, medida a través de la
reduccion de la fuerza maxima y la velocidad de generacion de la fuerza, se correlaciona con el nivel de

HIE obtenido en sujetos sanos.

3.3 Objetivos secundarios

Los objetivos secundarios son:

- Explorar una posible asociacion entre el nivel de actividad fisica previo y la familiarizacion con
el entrenamiento de fuerza con respecto a la magnitud de HIE obtenida con la aparicion de fatiga
durante un ejercicio de fuerza.

- Explorar si la aparicion y la magnitud de la HIE se asocia con diversas variables de los sujetos
(fatiga previa, calidad del suefio, estado muscular general, dolor, estrés y estado animico).

- Explorar una posible asociacion entre las variables demograficas basales con la aparicion de

fatiga durante un ejercicio de fuerza.



4. HIPOTESIS

Hipotetizamos que el ejercicio de alta fatiga provocard una mayor repercusion sobre las variables de
fuerza relacionadas con la fatiga neuromuscular y, a su vez, una respuesta de HIE mas intensa que el

ejercicio de baja fatiga.



5. MATERIALY METODOS

Este estudio ha sido aprobado por la oficina de investigacion responsable (OIR), obteniendo el codigo

(COIR): TFG.GFL.MDM.SPS.250419

5.1 Diseiio del estudio

Se propone un estudio experimental de intervencion clinica aleatorizada de medidas repetidas en sujetos
sanos cegados. Se plantean 3 intervenciones de ejercicio resistido focalizadas en extension de cuadriceps
en maquina (Leg extension): una control y 2 de intervencion (alta y baja fatiga). Las dos sesiones de
intervencion real igualan carga externa, volumen y tiempo bajo tension, diferenciandose inicamente en

el tiempo total de descanso. De esta manera se aisla principalmente el efecto de la fatiga sobre la HIE.

Para el disefio se han seguido las recomendaciones CONSORT para ensayos clinicos (27), asi como las

recomendaciones SPIRIT (28), especificas para protocolos de ensayos clinicos.

5.2 Poblacion de estudio

El estudio se realizara en adultos jévenes sanos, centrando la seleccion en la comunidad universitaria de
la Universidad Miguel Hernandez de Elche y los usuarios de la sala de musculacion del Centro

Deportivo UMH de Elche y de Sant Joan.

5.3 Obtencion de la muestra

El reclutamiento de participante se realizara de forma verbal, con los usuarios habituales del gimnasio,
y via online, por correo institucional a los alumnos y con publicaciones en redes sociales de la

universidad.

5.4 Criterios de seleccion

5.4.1 Criterios de inclusion

o Hombres y mujeres entre 18 y 45 afios.
o Seran personas sanas, asintomaticas y fisicamente activas.

o Mostrar compromiso para realizar las 3 sesiones y no abandonar el estudio.



5.4.2 Criterios de exclusion

o Presentar episodios de dolor agudo actuales o en las tltimas semanas, en cualquier region
corporal.

o Presentar dolor cronico o antecedentes de cuadros de dolor cronico recientes, considerados
resueltos en los tltimos 6 meses en cualquier region corporal.

o Cualquier condicion que impida la realizacion de actividad fisica moderada o intensa.

o Haber consumido farmacos analgésicos, antipiréticos, antiinflamatorios no esteroideos,
corticoides, opioides o similares, en las 24 horas previas a una sesion.

o Haber consumido alcohol u otras sustancias psicoactivas, cafeina y otros estimulantes, en las 24
horas previas a una sesion.

o Haber realizado actividad fisica fatigante o ejercicio de fuerza en las 24 horas previas a una
sesion.

o Presentar una condicion fisica que impida realizar el estudio con normalidad, incluyendo
obtener una 10RM mayor que 75kg y una 10RM menor que 5kg en el ejercicio leg extension.

o Embarazo.

5.5 Descripcion de la intervencion

La intervencion se desarrollara en 3 sesiones que realizaran todos los participantes: una primera sesion
control y dos de intervencion real aleatorizadas, separadas por al menos 7 dias. La intervencion se
realizara en la sala de musculacion del Centro Deportivo UMH de Sant Joan (Avenida de la Cadena s/n,
San Juan de Alicante, Comunidad Valenciana, Espaia), utilizando la maquina de leg extension (modelo
SALTER M-2082). El leg extension es un ejercicio resistido dindmico monoarticular, implica una
extension bilateral de rodillas en cadena cinética abierta, de forma guiada, en un solo plano. La maquina
de leg extension ejerce resistencia a la extension de rodilla mediante un mecanismo de poleas
permitiendo ajustar el peso desde 5 hasta 75kg, pudiendo afiadir pequefios pesos extra de 2,5kg para

mayor precision con la carga externa.

Para la realizacion del ejercicio, el sujeto se sentard en la maquina con las rodillas en flexion de 90°,

pudiendo ajustar el respaldo y dos brazos acolchados, uno fijo sobre la porcion distal de los muslos
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(limitando el movimiento de cadera) y otro moévil sobre la porcion distal de las piernas (donde se

ejecutara la fuerza) (Figura 1).

Como carga externa, se utilizara la obtenida tras una prueba 10RM, que se refiere a la carga maxima
con la que es posible realizar 10 repeticiones de un ejercicio y se determinara en la sesion control. Para
estimar la 10RM, acorde con trabajos previos (29,30), primero se estimara la carga inicial por el sujeto
segun sus entrenamientos, o el 20% del peso corporal en casos no familiarizados. Si no se alcanza la
10RM en la primera prueba, se ajustara la carga entre 2,5-10kg realizando otro intento tras 5 minutos

hasta alcanzar el peso deseado.

Durante la prueba se ejecutaran las repeticiones al ritmo de un metrénomo a 60 pulsos por minuto,
marcando las fases concéntrica y excéntrica, con una cadencia 1:2 que se mantendrd en todas las
sesiones. Se anotaran las pérdidas del tempo de los sujetos sean por pérdida del ritmo, fatiga o

incapacidad de terminar la serie.

Los protocolos que se realizaran son una adaptacion de los protocolos del estudio de Costa (31).
Consisten en 2 variantes: Alta Fatiga (AF) y Baja Fatiga (BF). Ambos igualan carga externa, volumen
de entrenamiento, duracion del ejercicio y descanso relativo entre series. La tnica diferencia radica en

el tiempo de descanso total y la duracion total del ejercicio, resumidos en la Tabla 1.

5.6 Protocolo Experimental

En la primera sesion (Control), los sujetos seran informados sobre el estudio, firmaran el
consentimiento informado (Anexo 2) y rellenaran un cuestionario comun a todas las sesiones, en este

se recogen variables descriptivas y el cumplimiento de los criterios de seleccion (Anexo 3).

Después, se les administrara el Physical Activity Readiness Questionnaire+ (PAR-Q+, Anexo 4) que
determinara si los sujetos pueden realizar el programa de ejercicio con seguridad (32) y el Cuestionario
Internacional sobre Actividad Fisica (IPAQ-SF, Anexo 5) que clasifica a los sujetos segin sus habitos

de actividad fisica (33).
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De forma complementaria, en cada sesion, los sujetos cumplimentaran un cuestionario Wellness (Anexo
6), una herramienta que valora de forma subjetiva y autorreportada el estado de fatiga, calidad del suefio,
estado muscular general, dolor, estrés y estado de animo en deportistas, aportando un registro de su

estado general (34).

La sesion control continuard con la medicion basal de algometria y la prueba de fuerza isométrica
maxima, que se realizaran en la propia maquina de leg extension. Estas mediciones se realizaran en 3
ocasiones por cada sesion, pre, post inmediato y post 30 minutos. La intervencion de la sesion control
sera el protocolo C o Control (protocolo de Baja Fatiga, sin carga externa). Tras finalizar, se volveran

a medir la algometria y la fuerza isométrica maxima post-ejercicio y a los 30 minutos.

Para terminar la sesion control, se realizara la prueba 10RM para determinar la carga a emplear en las

siguientes sesiones.

Las sesiones experimentales 2 y 3 comenzaran con los cuestionarios de variables descriptivas y el
cumplimiento de los criterios de seleccion y Wellness. Continuaran de la misma manera que la sesion
control con las mediciones de algometria y fuerza isométrica maxima, con la excepcion de que los
sujetos realizaran los protocolos de Alta Fatiga y Baja Fatiga de forma aleatorizada. El desarrollo de

las sesiones queda representado en la Figura 2.

5.7 Definicion de variables del estudio

5.7.1 Umbral doloroso a la presion (PPT) y dolor evocado a la presion (EPP)

Estas variables se mediran utilizando un algémetro manual analégico (Baseline Dolorimeter, MVS In
Motion SL, Bélgica) (Figura 3). Se evaluaran en dos puntos: uno local, en el muslo, en el punto medio
entre la pelvis y la rotula sobre el recto femoral del cuadriceps; y otro a distancia, en el cuello, en el

punto medio entre C7 y el acromion sobre el vientre del trapecio superior.

Para la evaluacion del PPT, se aplicard una presion con una tasa de incremental de 1kg/s, instruyendo al
sujeto para que nos informe ante la minima sensacién de dolor. La variable resultado de interés sera la

presion en kilogramos necesaria para inducir dicha sensacion.
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La medicion de EPP se realizara mediante el registro verbal de la intensidad del dolor que el sujeto

percibe ante una presion estatica de 6kg mediante la Escala Numerica del Dolor (NRS).

Ambas variables se evaluaran en 3 ocasiones y se repetiran 3 veces en distintos momentos de la sesion,
siempre siguiendo el mismo orden y tomando las medias para minimizar la variabilidad. Mediante un
software propio desarrollado en R (Anexo 7), se aleatorizara el hemicuerpo en el que se realizaran las

mediciones de algometria.

La HIE se estimara mediante el cambio pre-post de estas variables siguiendo estudios previos (10,26).

5.7.2 Fatiga Muscular

Se emplearan variables objetivas mediante dinamometria en pruebas de extension de rodilla. Para ello
se utilizard una célula de fuerza (Model 620 Tedea-Huntleigh, Vishay Precision Group Inc., Holon,
Israel) (Figura 4) portatil y el software Chronojump (Chronojump Bosco System, Barcelona, Spain)

siguiendo una metodologia que demostré ser fiable por estudios previos (23,25).

Las variables resultado seran la contraccion isométrica maxima voluntaria (MVIC, de sus siglas en
inglés) medida en newtons (N) y la tasa de generacion de fuerza (RFD, por sus siglas en inglés), que se
obtiene a través de la pendiente de la curva de fuerza en funcion del tiempo (AFuerza/ATiempo),

expresada en (N's 1) (23,25).

Estas variables son sensibles a la fatiga, debido a su evaluacion sobre los determinantes neuromusculares
(23,24). Ademas, investigaciones previas han demostrado una disminucion en la capacidad de
generacion de fuerza de los extensores de rodilla ante la aparicion de fatiga, lo que afecta tanto a los

picos de fuerza como la capacidad de generar fuerza rapidamente (24,35).

Para la ejecucion de la prueba de fuerza isométrica maxima los sujetos realizaran 2 repeticiones, dejando
1 minuto de descanso entre mediciones, que se tomaran por validas siempre y cuando no haya una
diferencia de mas del 20% entre ambas. Si se supera este margen, se realizaran 3 mediciones y se
promediaran las dos 2 mas similares para el analisis. Las repeticiones consistiran en contracciones

isométricas de 3-5 segundos bajo la instruccion de “Contrae tan fuerte y rapido como puedas”.
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Se realizaran tras la algometria de igual manera en 3 puntos de la sesion y mediante un software propio

desarrollado en R (Anexo 7), se aleatorizara el hemicuerpo en el que se realizaran.

Se identificara la aparicion de fatiga como una reduccidon de los valores de MVIC y RFD tras la

intervencion.

El desarrollo de las variables queda representado en la Figura 5.

5.8 Aleatorizacion y seguimiento

Como ya se ha mencionado anteriormente, la primera sesion siempre sera la control, en la que se
estimara la 10RM, por lo que no sera aleatorizada. Sin embargo, las otras 2 sesiones tendran un orden
aleatorizado y se mantendra el cegado al no especificar el objetivo de cada protocolo. La aleatorizacion
del orden de estas sesiones se realizard mediante un software propio desarrollado en R (Anexo 7) que

asignara aleatoriamente a cada participante uno de los dos posibles 6rdenes:

A: Sesion 1 (control) — Sesion 2 (Intervencion AF) — Sesion 3 (Intervencion BF).

B: Sesioén 1 (control) — Sesion 2 (Intervencion BF) — Sesion 3 (Intervencion AF).

Ademas, siguiendo las pautas de la revision de Kolahi y colaboradores (36), se administrara un
cuestionario para evaluar el éxito del cegado (Anexo 8) al terminar cada sesion sin poder consultar

los resultados de sesiones anteriores.

5.9 Calculo del tamaiio muestral

Para la estimacion muestral se utilizo la variable principal del cambio del umbral del dolor a la presion,
medida mediante algometria, asumiendo un tamafo del efecto de 0.11 (eta parcial cuadrado) obtenido a
través del estudio similar mas reciente (26). Para una ANOVA de medidas repetidas como test principal,
considerando un error aleatorio del 5% y una potencia estadistica minima del 80%, se determind un
tamafio muestral de 24 sujetos. Ademas, para compensar los posibles abandonos durante el estudio

debido a su naturaleza de medidas repetidas (10%) el nimero final de sujetos se incremento a 27.
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5.10 Analisis estadistico

Comenzara con la comprobacion del supuesto de normalidad de las variables con la prueba de Shapiro-
Will y mediante la visualizacion de los datos (histogramas y diagramas de cajas). Ante el cumplimiento
de la normalidad se realizaran pruebas paramétricas, en caso contrario, se utilizaran pruebas no

paramétricas.

Se realizara un analisis descriptivo para resumir los datos obtenidos de la muestra, mediante datos
absolutos (i.e. media + desviacion estandar [DE]) y relativos ((i.e. porcentajes, diferencia de medias,

etc.).

Respecto al andlisis de inferencia, primero se compararan los niveles de fatiga obtenidos de las diferentes
sesiones para valorar la fatiga obtenida por los protocolos de ejercicio y confirmar que son grupos
diferentes en cuanto a fatiga. Se realizaran mediante ANOVA de medidas repetidas de las 3 sesiones y

el método de Bonferroni como comparaciones post hoc.

Para evaluar la aparicion de la HIE intragrupo, se compararan los cambios en los umbrales sensoriales

pre-post intrasesion, utilizando t-test de medidas pareadas.

Se aplicara un modelo de regresion para determinar que cuantia de variabilidad de la HIE es explicada
por la fatiga. Posteriormente, en un modelo de regresion multivariante se incluiran las variables
relacionadas con el nivel de actividad fisica previo, la familiarizaciéon con el entrenamiento y las
variables obtenidas mediante el cuestionario Wellness (Estado general en el que los pacientes acuden a

la sesion) para determinar si influyen en la magnitud de HIE y fatiga obtenidos.

Se explorara la relacion entre fatigabilidad y variables descriptivas de la muestra (i.e. edad, nivel de
actividad fisica, variables relacionadas con el suefio, etc.), se explorara mediante la correlacion de
Pearson o Spearman seglin corresponda. Finalmente, se evaluara si el sexo influye en la aparicion o
magnitud de la HIE. El umbral de significacion estadistica sera fijado en 0.05 y el analisis se realizara

acorde a los principios del analisis por intencion a tratar.
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6. DISCUSION

El presente trabajo propone un ensayo clinico aleatorizado de medidas repetidas, centrado en evaluar el
efecto de la fatiga inducida por el ejercicio de fuerza sobre la HIE. La inclusion de medidas objetivas
como la contraccion isométrica maxima voluntaria (MVIC) y la tasa de generacion de fuerza (RFD)
para cuantificar la fatiga representa una novedad respecto a estudios previos basados unicamente en

escalas subjetivas de percepcion de esfuerzo (26).

Siguiendo la hipdtesis planteada y la evidencia precedente, se espera que el protocolo AF genere una
mayor HIE con respecto al BF, tanto local como a distancia. Esto se alinea con lo observado
recientemente por Hogge et al. (2025) (26), donde el ejercicio de alta fatiga mostré un efecto

hipoalgésico superior, pero limitindose a medidas subjetivas de fatiga percibida.

Este disefio destaca frente a investigaciones anteriores como la de Hogge et al. 2025 (26) por igualar las
variables del ejercicio, aislando el impacto del descanso total del entrenamiento y, por tanto, el nivel de
fatiga, sobre la magnitud de la HIE. También cuenta con una metodologia rigurosa de mediciones de
hipoalgesia debido a los reportes de investigaciones previas en cuanto a la repercusion del tipo de
estimulo doloroso usado (5), el método para cuantificar el dolor (5), el lugar de medicion (4,37) y el

momento de la medicion del dolor (4,38).

Entre las fortalezas del estudio destaca el uso de medidas objetivas para detectar la aparicion de fatiga
muscular y determinar su relacion con la HIE, la cual sigue siendo relativamente desconocida. Ademas,
este estudio mantiene una aleatorizacion rigurosa, un control de multiples variables individuales

mediante cuestionarios estandarizados y un cegado.

No obstante, existen limitaciones como la reduccion de la muestra a poblacion joven, sin dolor y
fisicamente activa, limitando la generalizacion de los resultados a otros grupos. Otra limitacion por
considerar es que, a pesar de la facilidad de uso y bajo costo, los sensores de fuerza portatiles parecen
medir de forma mas fiable la variable MVIC, siendo recomendada una sesion de familiarizacion para
las mediciones de RFD (23,25). Para mitigar estos aspectos en futuros trabajos, se sugiere ampliar la

muestra a otros perfiles de sujetos y utilizar dispositivos mas precisos para la medicion de variables de
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fatiga, como un dinamoémetro isocinético. No aleatorizar la sesion control, aunque es debido a cuestiones
logisticas para estimar la 10RM de los participantes, es otra limitacion del presente trabajo. Ademas,
durante la sesion control, aunque ejecuten un movimiento de leg extension sin carga externa, el
movimiento activo podria producir efectos hipoalgésicos. Por lo tanto, una cuarta sesién con reposo

absoluto podria ser interesante como control adicional.

En conjunto, este disefio busca mejorar la comprension de los mecanismos de la HIE y su relacion con
la fatiga neuromuscular, aportando evidencia mediante medidas objetivas y un entorno controlado, en

contraste con enfoques previos que Unicamente toman en cuenta variables subjetivas.

En cuanto a las implicaciones clinicas del presente trabajo, si se cumple la hipotesis propuesta y el
ejercicio de AF produce mayor hipoalgesia, seria interesante plantear un ensayo clinico en pacientes
para comprobar si se sigue cumpliendo dicho efecto y asi poder dar una recomendacion clinica. Por el
contrario, si la hipotesis no se cumple y no hay diferencias entre ambos protocolos, esto arrojaria una
interpretacion interesante bajo la cual podria ser preferible recomendar ejercicios de BF por los posibles
efectos secundarios asociados a la fatiga, como el incremento agudo de dolor postejercicio (39,40). De

igual manera, la recomendacion clinica solo podria extrapolarse en estudios de pacientes con patologia.

Por lo tanto, la principal contribucion de este trabajo es contribuir a la comprension del fenomeno de la
hipoalgesia mediada por ejercicio, en concreto, el rol de la fatiga. Cabe mencionar que este disefio se

enmarca dentro de un proyecto mas amplio, actualmente en evaluacion por un comité de ética.
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7. CONCLUSIONES

Este trabajo pretende estudiar el rol de la fatiga en la respuesta analgésica al ejercicio. Para ello se
integran medidas objetivas de fatiga junto a mediciones de presion dolorosa y cuestionarios validados

tras la realizacion de diferentes protocolos de ejercicio con diferente densidad de entrenamiento.

Mediante la realizaciéon de esta investigacion se espera aportar evidencia que pueda optimizar la
prescripcion del ejercicio terapéutico con fines analgésicos, a la par que ayudar a comprender cuales son

los mecanismos que contribuyen a la hipoalgesia mediada por el ejercicio.
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8. ANEXOS

FIGURA 1: Posicion de los sujetos en la maquina de leg extension.
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FIGURA 2: Diagrama de flujo del desarrollo de las sesiones.

Desarrollo de

las sesiones

Sesion 1 Al menos 7 dias Sesién 2 Al menos 7 dias Sesion 3
(Control)

1

]

l Cuestionario Wellness I

l

| ’ Mediciones Pre- ]

| Anexo 1

‘ Anexo 2

IPAQ-SF ]

I
[ Cuestionario Wellness ]

[ Mediciones Pre-Intervencion Intervencion
Calentamiento sin carga Aleatorizacion de
Protocolo BF sin carga protocolos AF y BF
Medidas Post-Intervencion |
I
Calentamiento Calentamiento
Medidas Post-30 Protocolo AF Protocolo BF
Medidas Post-Intervencion Medidas Post-Intervencion
[ |

Medidas Post-30

Prueba 10RM

Anexo 2: Hoja informativa y Consentimiento Informado, Anexo 3: Cuestionario sobre variables descriptivas, Anexo 7: Cuestionario para
verificar enmascaramiento, IPAQ-SF: version corta del International Physical Activity Questionnaire, PAR-Q+: Physical Activity Readiness

Questionnaire, BF: Protocolo de ejercicio de Baja Fatiga, AF: Sesion de ejercicio de Alta Fatiga.
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FIGURA 3: Algémetro manual analégico (Baseline Dolorimeter, MVS In Motion SL, Bélgica)

FIGURA 4: Célula de fuerza (Model 620 Tedea-Huntleigh, Vishay Precision Group Inc., Holon,

Israel)
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FIGURA 5: Diagrama de flujo del desarrollo de las mediciones de las variables del estudio.

PPTy EPP
pre-intervencion

Prueba de fuerza

isométrica maxima

pre-intervencion

PTT y EPP post-
inmediato

Prueba de fuerza
isométrica
maxima post-
inmediato

N PTT y EPP post-

30

Prueba de fuerza
isométrica
maxima post-30

Protocolo AF

PPT: Umbral de Dolor a la Presion, EPP: dolor evocado a la presion, C: Control, BF: Baja Fatiga, AF: Alta Fatiga, pre-intervencion:
inmediatamente antes de la intervencion, post-inmediato: inmediatamente después de la intervencion, post-30: 30 minutos después de la

intervencion.

TABLA 1: Protocolos de ejercicio

VARIABLES Protocolo Alta Fatiga (AF) Protocolo Baja Fatiga (BF)

Carga externa 100% de 10RM 100% de 10RM

30 repeticiones totales

Volumen de entrenamiento 30 repeticiones totales

Duracion del ejercicio (TUT) 90 segundos 90 segundos

Descanso relativo entre series 180 segundos 180 segundos

Descanso total 360 segundos 900 segundos

Duracion total de la sesion 450 segundos 990 segundos
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ANEXO 1: Checklist SPIRIT 2013

Seccién/ Elemento | N° | Descripcién | Ref.
Informacion administrativa
Titulo 1 Titulo descriptivo que identifica el disefio del estudio, la poblacién, | Pagina sin
las intervenciones y, si corresponde, el acronimo del ensayo. numerar.
(Portada)
Registro de prueba 2a | ldentificador del ensayo y nombre del registro. Si aln no estd | 9
registrado, nombre del registro previsto
2b | Todos los elementos del conjunto de datos de registro de ensayos | -
de la Organizacién Mundial de la Salud
Versién del protocolo | 3 Identificador de fecha y versién -
Financiacién 4 Fuentes y tipos de apoyo financiero, material y de otro tipo -
Funciones y | 5a | Nombres, afiliaciones y funciones de los colaboradores del | -
responsabilidades protocolo
5b | Nombre e informacidn de contacto del patrocinador del ensayo -
5¢ | Funcién del patrocinador y de los financiadores del estudio, si los | -
hubiera, en el disefio del estudio; la recopilacion, la gestion, el
analisis y la interpretacion de los datos; la redaccion del informe; y
la decision de presentar el informe para su publicacion, incluso si
tendran la autoridad final sobre cualquiera de estas actividades.
5d | Composicion, funciones y responsabilidades del centro | -
coordinador, el comité directivo, el comité de adjudicacion de
puntos finales, el equipo de gestion de datos y otras personas o
grupos que supervisan el ensayo, si corresponde (consulte el punto
212 para el comité de seguimiento de datos)
Introduccién
Antecedentes y | 6a | Descripcién de la pregunta de investigacion y justificacién para | -
justificacion realizar el ensayo, incluido un resumen de los estudios relevantes
(publicados y no publicados) que examinan los beneficios y los
dafios de cada intervencion.
6b | Explicacion de la eleccion de comparadores 7
Objetivos 7 Obijetivos especificos o hipdtesis 7
Disefio de prueba 8 Descripcion del disefio del ensayo, incluido el tipo de ensayo (por | 9
ejemplo, grupo paralelo, cruzado, factorial, grupo Unico), la
proporcién de asignacion y el marco (por ejemplo, superioridad,
equivalencia, no inferioridad, exploratorio)
Meétodos: Participantes, intervenciones y resultados
Entorno del estudio 9 Descripcion de los lugares de estudio (por ejemplo, clinica | 10
comunitaria, hospital universitario) y lista de paises donde se
recopilaran los datos. Referencia a donde se puede obtener la lista
de lugares de estudio
Criterioes de | 10 | Criterios de inclusién y exclusion de los participantes. Si | 9-10
elegibilidad corresponde, criterios de elegibilidad de los centros de estudio y de
las personas que realizardn las intervenciones (por ejemplo,
cirujanos, psicoterapeutas).
Intervenciones 11a | Intervenciones para cada grupo con suficiente detalle para permitir | 10-14
la replicacion, incluyendo como y cuando se administraran
11b | Criterios para interrumpir o modificar intervenciones asignadas | 10
para un participante determinado del ensayo (por ejemplo, cambio
de dosis del medicamento en respuesta a dafios, solicitud del
participante o mejora/empeoramiento de la enfermedad)
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1lc

Estrategias para mejorar la adherencia a los protocolos de
intervencién y cualquier procedimiento para monitorear la
adherencia (por ejemplo, devolucion de comprimidos de
medicamentos, pruebas de laboratorio)

11d

Atencion concomitante relevante e intervenciones que estan
permitidas o prohibidas durante el ensayo

Resultados

12

Resultados primarios, secundarios y otros, incluida la variable de
medicion especifica (p. ej., presion arterial sistdlica), métrica de
analisis (p. ej., cambio desde el inicio, valor final, tiempo hasta el
evento), método de agregacion (p. ej., mediana, proporcién) y punto
temporal para cada resultado. Se recomienda enfaticamente la
explicacion de la relevancia clinica de los resultados de eficacia y
dafio elegidos.

Cronograma de los
participantes

13

Cronograma de inscripcion, intervenciones (incluidos los periodos
de preinclusion y de reposo), evaluaciones y visitas de los
participantes. Se recomienda encarecidamente un diagrama
esquematico

Tamafio de la muestra

14

Numero estimado de participantes necesarios para alcanzar los
objetivos del estudio y cémo se determind, incluidas las
suposiciones clinicas y estadisticas que respaldan los calculos del
tamarfio de la muestra.

14

Reclutamiento

15

Estrategias para lograr una inscripcion adecuada de
participantes para alcanzar el tamafio de muestra objetivo

Métodos: Asignacion

de las

intervenciones (para los ensayos clinicos controlados)

Generacién de la
secuencia

16a

Método de generacidn de la secuencia de asignacion (por ejemplo,
nimeros aleatorios generados por computadora) y lista de los
factores de estratificacion. Para reducir la previsibilidad de una
secuencia aleatoria, los detalles de cualquier restriccion planificada
(por ejemplo, bloqueo) deben proporcionarse en un documento
separado que no esté disponible para quienes inscriben a los
participantes o asignan las intervenciones.

44
(Anexo 7)

Mecanismo para
ocultar la asignacion

16b

Mecanismo de implementacién de la secuencia de asignacion (por
ejemplo, teléfono central; sobres opacos, sellados y numerados
secuencialmente), describiendo los pasos para ocultar la secuencia
hasta que se asignen las intervenciones

Ejecucion

16¢c

¢ Quién generara la secuencia de asignacién, quién inscribira a los
participantes y quién asignard a los participantes a las
intervenciones?

Cegamiento
(enmascaramiento)

17a

¢Quién quedard cegado después de la asignacion a las
intervenciones (por ejemplo, participantes del ensayo, proveedores
de atencion, evaluadores de resultados, analistas de datos) y como?

14

17b

En caso de cegamiento, circunstancias en las que se permite revelar
el cegamiento y procedimiento para revelar la intervencion
asignada a un participante durante el ensayo.

Métodos: Recoleccion, gesti

6n y analisis de datos

Métodos de
recoleccidn de datos

18a

Planes para la evaluacién y recopilacion de datos de resultados, de
referencia y otros datos del ensayo, incluidos los procesos
relacionados para promover la calidad de los datos (por ejemplo,
mediciones duplicadas, capacitacion de los evaluadores) y una
descripcion de los instrumentos del estudio (por ejemplo,
cuestionarios, pruebas de laboratorio) junto con su confiabilidad y
validez, si se conocen. Referencia a donde se pueden encontrar los

formularios de recopilacion de datos, si no esta en el protocolo

10-14
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18b

Planes para promover la retencion de participantes y el seguimiento
completo, incluida una lista de todos los datos de resultados que se
recopilaran para los participantes que interrumpan o se desvien de
los protocolos de intervencion.

Gestion de datos

19

Planes para la entrada, codificacion, seguridad y almacenamiento
de datos, incluidos todos los procesos relacionados para promover
la calidad de los datos (por ejemplo, entrada doble de datos;
comprobaciones de rangos para los valores de los datos).
Referencia a donde se pueden encontrar los detalles de los
procedimientos de gestion de datos, si no esta en el protocolo

Métodos estadisticos

20a

Métodos estadisticos para analizar los resultados primarios y
secundarios. Referencia a donde se pueden encontrar otros detalles
del plan de anélisis estadistico, si no se encuentra en el protocolo

15

20b

Métodos para cualquier analisis adicional (por ejemplo, analisis de
subgrupos y ajustados)

15

20c

Definicion de la poblacion de andlisis relacionada con el
incumplimiento del protocolo (por ejemplo, como analisis
aleatorio) y cualquier método estadistico para manejar los datos
faltantes (por ejemplo, imputacion maltiple)

Métodos: Seguimiento

Monitoreo de datos

21a

Composicion del comité de seguimiento de datos (DMC); resumen
de su funcion y estructura de informes; declaracion de si es
independiente del patrocinador y de los intereses en conflicto; y
referencia a donde se pueden encontrar mas detalles sobre su
estatuto, si no estd en el protocolo. Alternativamente, una
explicacion de por qué no se necesita un DMC

21b

Descripcion de los andlisis provisionales y las pautas de
interrupcién, incluido quién tendra acceso a estos resultados
provisionales y tomaré la decision final de finalizar el ensayo.

Darios

22

Planes para recopilar, evaluar, informar y gestionar eventos
adversos solicitados e informados espontaneamente y otros efectos
no deseados de las intervenciones del ensayo o la realizacion del
ensayo.

24

Revisién de cuentas

23

Frecuencia y procedimientos para auditar la realizacion del ensayo,
si los hubiera, y si el proceso sera independiente de los
investigadores y del patrocinador

Etica y Difusion

Aprobacion ética de
la investigacién

24

Planes para buscar la aprobacion del comité de ética de
investigacion/junta de revision institucional (REC/IRB)

Modificaciones del

protocolo

25

Planes para comunicar modificaciones importantes del protocolo
(por ejemplo, cambios en los criterios de elegibilidad, resultados,
andlisis) a las partes relevantes (por ejemplo, investigadores,
CEI/JRI, participantes del ensayo, registros del ensayo, revistas,
reguladores)

Consentimiento 0
asentimiento

26a

¢Quién obtendra el consentimiento informado o asentimiento de los
posibles participantes del ensayo o de los representantes
autorizados, y cémo (véase el punto 32)?

26b

Disposiciones de consentimiento adicionales para la recopilacion y
el uso de datos de los participantes y muestras bioldgicas en
estudios auxiliares, si corresponde

Confidencialidad

27

Como se recopilard, compartird y mantendra la informacién
personal sobre los participantes potenciales e inscritos para proteger
la confidencialidad antes, durante y después del ensayo

25




Declaracion de | 28 | Intereses financieros y otros intereses en competencia de los | -

intereses investigadores principales para el ensayo general y cada sitio de
estudio

Acceso a los datos 29 | Declaracién de quién tendra acceso al conjunto de datos del ensayo | -
final y divulgacion de los acuerdos contractuales que limitan dicho
acceso para los investigadores

Atencion auxiliar y | 30 | Disposiciones, si las hubiere, para la atencion auxiliar y posterior al | -

posterior al juicio juicio, y para la compensacion a quienes sufran dafios por participar
en el juicio.

Politica de difusién 3la | Planes para que los investigadores y el patrocinador comuniquen | -
los resultados del ensayo a los participantes, los profesionales de la
salud, el publico y otros grupos relevantes (por ejemplo, mediante
publicacion, informes en bases de datos de resultados u otros
acuerdos de intercambio de datos), incluidas las restricciones de
publicacion.

31b | Pautas de elegibilidad de autoria y cualquier uso previsto de | -
escritores profesionales

3lc | Planes, si los hubiera, para otorgar acceso publico al protocolo | -
completo, al conjunto de datos a nivel de participante y al codigo
estadistico

Apéndices

Materiales de | 32 | Formulario de consentimiento modelo y otra documentacion | 27-32

consentimiento relacionada que se entrega a los participantes y a los sustitutos

informado autorizados

Especimenes 33 | Planes para la recoleccion, evaluacion de laboratorio vy | -

biolégicos almacenamiento de muestras biolégicas para andlisis genético o

molecular en el ensayo actual y para uso futuro en estudios
auxiliares, si corresponde
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ANEXO 2: Consentimiento informado.

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE.

TITULO DEL ESTUDIO: Efectos hipoalgésicos de la fatiga inducida por ejercicio de fuerza en

personas sanas.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Miguel Delicado Miralles. Tel: 679788377; e-mail:

mdelicado@umbh.es.

CENTRO: Universidad Miguel Hernandez de Elche

INTRODUCCION.

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita a participar.
El estudio ha sido aprobado por un Comité Etico de Investigacion de medicamentos, de acuerdo con la

legislacion vigente.

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

consultar con las personas que considere oportuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA.

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar o cambiar
su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se produzca perjuicio

alguno sobre usted.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO.

El ejercicio de fuerza se trata de un ejercicio activo y dinamico que consiste en aplicar fuerza contra una
resistencia. Este produce fatiga, que se observa como una reduccién en la capacidad de aplicar fuerza
durante y después de un ejercicio, y percepcion de esfuerzo, que se trata de una valoracion subjetiva

individual.

El ejercicio de fuerza también puede utilizarse con fines terapéuticos, ya que presenta gran diversidad

de efectos beneficiosos en los diferentes sistemas y aparatos corporales. Uno de ellos es la modulacion
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de la percepcion del dolor, que ya se ha visto que la realizacion de ejercicios de fuerza puede reducir la
percepcion del dolor, fendmeno conocido como hipoalgesia inducida por ejercicio (HIE, por sus siglas
en inglés), aunque no se conocen con exactitud los mecanismos fisioldgicos implicados ni la dosis

necesaria para producir este efecto.

Uno de los ejercicios sobre los que mas estudios hay en esta linea es el ejercicio de extension de piernas
en maquina (conocido como leg extension, en inglés), que es un ejercicio analitico, en cadena cinética
abierta, que se realiza guiado por la accion de la propia maquina, lo que permite tener mayor estabilidad
y minimizar el impacto de otras variables durante el ejercicio. Este, generalmente se utiliza para
fortalecer e hipertrofiar la musculatura anterior del muslo, especialmente el cuadriceps femoral, pero

también puede utilizarse para evaluar los efectos en la HIE.

El objetivo principal de este estudio es determinar si la fatiga y el esfuerzo percibido en el ejercicio de
fuerza son un factor relevante para la aparicion de la HIE en personas sanas. Los participantes en el
estudio realizardn 3 sesiones separadas entre ellas por al menos 7 dias, en las que se realizard un
protocolo de control y 2 protocolos que pretenden diferenciar diferentes niveles de fatiga. Antes, durante
y después de la realizacion de los protocolos se realizaran medidas de algometria, fuerza isométrica y
esfuerzo percibido. Ademas, se realizard una prueba del peso maximo con el que puede realizar 10
repeticiones del ejercicio y diferentes cuestionarios para clasificarle segun variables descriptivas (sexo,
edad, altura...) evaluar el nivel de actividad fisica semanal, su familiarizacion con el ejercicio de fuerza,
y diferentes variables como el estado de fatiga previo, calidad del suefio, estado muscular general, dolor,
nivel de estrés y estado de &nimo. Todos estos datos seran completamente anonimos a la hora de publicar

los resultados de este estudio.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO.

Usted no recibird ninguna compensacion econdomica por ello. Es posible que no obtenga ningin
beneficio para su salud por participar en este estudio. Este estudio pretende mejorar el conocimiento
sobre la hipoalgesia inducida por el ejercicio y su relacion con la fatiga para mejorar las

recomendaciones de ejercicio fisico.

Inconvenientes y riesgos: usted tendria que venir un total de 3 veces para la realizacion de medidas e
intervenciones. Se le realizara un total de tres sesiones. Los riesgos adversos secundarios, con una

duracion maxima de alrededor de 48-72 horas, son los siguientes:

0 Dolor muscular de origen retardado (agujetas): debido a la realizacion de ejercicio fisico.

Dichos eventos, los cuales no requieren intervencion médica ni farmacoldgica, se resuelven de forma
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espontanea y no causan discapacidad mas alla de una leve molestia.

Si los efectos adversos perduran mas de 72 horas o fueran mas intensos de lo esperado, se trataran los
efectos adversos secundarios citados con terapias conservadoras, propias de la fisioterapia, o se derivara

al especialista correspondiente.

Ademés, podrian aparecer algunos efectos adversos secundarios de mayor gravedad, los cuales es muy

improbable que sucedan, pero que debemos tener en cuenta para poder actuar y prevenir, tales como:

o sudoracidn, temblores, mareos, desmayo: como respuesta vasovagal ante el esfuerzo intenso

durante el ejercicio fisico.
o lesiones musculoesqueléticas: como riesgo relacionado con el ejercicio fisico intenso.

Si se diera la circunstancia de estos efectos adversos se trasladaria al sujeto afecto al centro médico mas

cercano con cardcter inmediato para su adecuada atencion sanitaria.

Por otro lado, a todos los sujetos se les proporcionard un numero de teléfono y un correo electronico
donde se podran poner en contacto con el responsable del proyecto e investigador principal, ante

cualquier duda o contratiempo.

CONFIDENCIALIDAD

El tratamiento, la comunicacion y la cesion de los datos de caracter personal de todos los sujetos
participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales y en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento

Europeo.

Los datos seran recopilados en un archivo de investigacion y se trataran Unica y exclusivamente en el

marco de su participacion en este estudio.

De acuerdo con lo que establece la legislacion de proteccion de datos, usted puede ejercer los derechos
de acceso, rectificacion, oposicion y cancelacion de datos, para lo cual deberd dirigirse a la responsable

del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un codigo y solo el investigador del
estudio/colaboradores podra relacionar dichos datos con usted. Por lo tanto, su identidad no sera revelada

a persona alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

El acceso a su informacién personal quedara restringido al investigador/colaboradores, autoridades
sanitarias (Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios), al Comité Etico de

Investigacion Médica y personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los
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datos y procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de estos de acuerdo

con la legislacion vigente.

Soélo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en ningln caso
contendran informaciéon que le pueda identificar directamente, como nombre y apellidos, iniciales,
direccion, etc. En el caso de que se produzca esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito

y garantizando la confidencialidad.

COMPENSACION ECONOMICA.

Este estudio no contempla remuneracion econdmica.

OTRA INFORMACION RELEVANTE.

Cualquier nueva informacion referente a la HIE y que pueda afectar a su disposicion para participar en
el estudio, que se descubra durante su participacion, le sera comunicada por su lo antes posible. Si usted
decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningin dato nuevo sera afiadido a la base
de datos y, puede exigir la destruccion de todas las muestras identificables previamente retenidas para

evitar la realizacion de nuevos analisis de datos.

También debe saber que puede ser excluido del estudio si el promotor y los investigadores del estudio
lo consideran oportuno, ya sea por motivos de seguridad o porque consideren que no estd cumpliendo
con los procedimientos establecidos. En cualquiera de los casos, usted recibira una explicacion adecuada
del motivo que ha ocasionado su retirada del estudio. Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se
compromete a cumplir con los procedimientos del estudio que se le han expuesto. Tanto durante su

participacion en el estudio como cuando acabe su participacion recibira el mejor tratamiento disponible.
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Hoja de Consentimiento de Participante.

Titulo del estudio: Efectos hipoalgésicos de la fatiga inducida por ejercicio de fuerza en personas sanas.

Yo, (nombre y apellidos del participante)

- He leido y comprendido la hoja de informacion que se me ha entregado sobre el estudio.

- He podido hacer preguntas sobre el estudio.
- He recibido suficiente informacion sobre el estudio.

- He hablado con:

- Conozco y asumo los riesgos y/o secuelas que pudieran derivarse de mi participacion.

- Comprendo que puedo retirarme del estudio:
o Cuando quiera.
o Sin tener que dar explicaciones.

- De conformidad con lo que establece la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales, y del Reglamento (UE) 2016/679 del
Parlamento Europeo, declaro haber sido informado de la existencia de un fichero o tratamiento
de datos de caracter personal, de la finalidad de la recogida de éstos y de los destinatarios de la

informacion.

- Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Firma del participante Firma del investigador

Fecha: / /  Fecha: /]
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Revocacion del consentimiento:

DD , con DNIL...........ccoooviiie
REVOCO el consentimiento anteriormente dado para la realizacion de este procedimiento por voluntad

propia, y asumo las consecuencias derivadas de ello.

Firma del paciente

Fecha / /
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ANEXO 3: Cuestionario de variables descriptivas y cumplimiento de los criterios de seleccion.

SESION 1

Cadigo del participante

A rellenar por el participante:

Sexo Altura (en cm)

Edad Peso (en kg)

¢ Presenta dolor en este momento?

¢ Ha presentado episodios de dolor cronico (de més de 3 meses de duracién) en los
ultimos 6 meses?

¢ Presenta alguna patologia en este momento? En caso afirmativo, indiquela.

¢ Presenta sintomas de cualquier tipo asociados a alguna patologia? En caso afirmativo,
indiquelos

¢Ha consumido farmacos analgésicos, antipiréticos, antiinflamatorios no esteroideos,
corticoides, opioides o similares en las ultimas 24 horas? En caso afirmativo, indiquelos.

¢ Ha consumido farmacos de cualquier naturaleza o suplementos alimenticios en las ultimas
24 horas? En caso afirmativo, indiquelos.

¢ Ha consumido alcohol u otras sustancias psicoactivas en las ultimas 24 horas? En caso
afirmativo, indiquelos.

¢ Ha consumido café u otros estimulantes en las Ultimas 24 horas? En caso afirmativo,
indiquelo.
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¢, Se considera una persona fisicamente activa?

¢ Realiza sesiones de ejercicios de fuerza?

¢ Cuéantas veces a la semana realiza sesiones de ejercicios de fuerza?

¢, Como describiria la intensidad de sus ejercicios de fuerza en una escala del 0 al 10?
(Siendo 0 un entrenamiento extremadamente sencillo y 10 un entrenamiento
extremadamente duro)

¢ Cuantos dias a la semana realiza ejercicios de fuerza?

¢ Cuanto suelen durar sus ejercicios de fuerza? (en minutos)

Marque con una X la respuesta que usted considere mas acertada

1. Respecto al gjercicio de fuerza realizado con una alta percepcion de esfuerzo
subjetivo y que produce una alta fatigabilidad...
Es muy peligroso y potencialmente doloroso para mi.
es nada peligroso ni puede producirme dolor
Puede llegar a ser peligroso y producirme dolor
No estoy seguro de si es peligroso y puede producirme dolor
No es peligroso ni creo que pueda producirme dolor en la mayor parte de los
casos
e No
2. Respecto al nivel de preocupacion o miedo que le produce realizar ejercicio de
fuerza con una alta percepcion de esfuerzo subjetivo o con una alta fatigabilidad...
e Me preocupa mucho hacerme dafio y sentir dolor durante la realizacion de
este tipo de ejercicios, intento evitarlos siempre.
e Me preocupa hacerme dafio y sentir dolor durante la realizacion de este tipo
de ejercicios, prefiero evitarlos, pero puedo intentar hacerlos.
e Puede llegar a preocuparme un poco hacerme dafio y sentir dolor durante la
realizacién de este tipo de ejercicios, pero los realizo
e No me preocupa demasiado hacerme dafio y sentir dolor durante la
realizacién de este tipo de ejercicios, los realizo de forma habitual, aunque no
son mis preferidos
e No me preocupa en absoluto hacerme dafio y sentir dolor durante la
realizacion de este tipo de ejercicios, los realizo habitualmente.

A rellenar por el examinador:

Longitud miembro inferior (en cm)
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SESION 2

Cadigo del participante

¢ Presenta dolor en este momento?

¢ Ha presentado episodios de dolor cronico (de méas de 3 meses de duracion) en los
ultimos 6 meses?

¢ Presenta alguna patologia en este momento? En caso afirmativo, indiquela.

¢ Presenta sintomas de cualquier tipo asociados a alguna patologia? En caso afirmativo,
indiquelos

¢Ha consumido farmacos analgésicos, antipiréticos, antiinflamatorios no esteroideos,
corticoides, opioides o similares en las Ultimas 24 horas? En caso afirmativo, indiquelos.

¢ Ha consumido farmacos de cualquier naturaleza o suplementos alimenticios en las ultimas
24 horas? En caso afirmativo, indiquelos.

¢ Ha consumido alcohol u otras sustancias psicoactivas en las ultimas 24 horas? En caso
afirmativo, indiquelos.

¢ Ha consumido café u otros estimulantes en las ultimas 24 horas? En caso afirmativo,
indiquelo.
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SESION 3

Cddigo del participante

¢ Presenta dolor en este momento?

¢ Ha presentado episodios de dolor crénico (de mas de 3 meses de duracion) en los
ultimos 6 meses?

¢ Presenta alguna patologia en este momento? En caso afirmativo, indiquela.

¢ Presenta sintomas de cualquier tipo asociados a alguna patologia? En caso afirmativo,
indiquelos

¢Ha consumido farmacos analgésicos, antipiréticos, antiinflamatorios no esteroideos,
corticoides, opioides o similares en las Ultimas 24 horas? En caso afirmativo, indiquelos.

¢ Ha consumido farmacos de cualquier naturaleza o suplementos alimenticios en las ultimas
24 horas? En caso afirmativo, indiquelos.

¢ Ha consumido alcohol u otras sustancias psicoactivas en las ultimas 24 horas? En caso
afirmativo, indiquelos.

¢ Ha consumido café u otros estimulantes en las ultimas 24 horas? En caso afirmativo,
indiquelo.
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ANEXO 4: Physical Activity Readiness Questionnaire+ (PAR-Q+)

PAR-Q+ en espaiiol

El cuestionario de aptitud para realizar actividad fisica para todos
Los beneficios para la salud por realizar actividad fisica frecuente estan probados; mas personas deberian incorporar actividad fisica cada dia de la
semana. La realizacion de actividad fisica suele ser muy segura para la MAYORIA de las personas. Este cuestionario indicara si es necesario que
usted consulte a sumédico O profesional de la salud cualificado en temas del ejercicio antes de volverse mas activo fisicamente.

PREGUNTAS GENERALES DE SALUD

Lea atentamente y conteste con sinceridad las 7 preguntas que siguen: marque SI o NO.

1);Alguna vez su médico le ha comunicado que tiene problemas cardiacos[_] O hipertension arterial[_]?

2)¢Siente usted dolor en el pecho en reposo, durante las actividades de la vida diaria O cuando realiza
actividad fisica?

3);Tiene usted problemas de equilibrio debido a mareos O ha sufrido pérdida de consciencia en los

ultimos 12 meses? Por favor conteste NO si el mareo fue debido a una sobre hiperventilacién (incluso durante el ejercicio vigoroso/intenso)

4);Alguna vez le diagnosticaron otra enfermedad cronica (sin ser enfermedad cardiaca o hipertension
arterial)? PRECISE POR FAVOR:

5)(Esta usted tomando actualmente medicacion para alguna enfermedad crénica? POR FAVOR DETALLE
LAS ENFERMEDAD/ES Y LA MEDICACION ASOCIADA A ELLA/S:

6)¢Sufre usted actualmente (o ha sufrido en los tltimos 12 meses) alguna lesién 6sea, articular o de
tejidos blandos (muscular, ligamentosa o tendinosa) que empeoraria al hacerse usted fisicamente mas

activo? Por favor, responda NO si tuvo algin problema en el pasado, pero que no limita su capacidad actual de estar fisicamente activo.
PRECISE POR FAVOR:

7);Alguna vez su médico le ha dicho que solo debe realizar actividad fisica bajo supervisién medica? | [_]

O |00 (0|00«
O O O/0(0|003

[ Si usted contesté6 NO a todas las preguntas precedentes, est4 en condiciones de realizar actividad
ﬁsxca Por favor, firme la DECLARACION. No es necesario que complete las paginas 2 y 3.
Empiece a volverse mas fisicamente activo — comience despacio y progrese gradualmente.

*  Siga las recomendaciones internacionales de actividad fisica para su edad (https://www.who.int/publications/i/item/9789240015128).
*  Usted puede participar en una evaluacion de su condicion fisica y salud.

*  Siusted tiene mas de 45 afios y NO esta acostumbrado a realizar ejercicio vigoroso o de maxima intensidad, consulte con un profesional
de la salud cualificado en temas del ejercicio antes de realizar ese tipo de esfuerzos.

*  Sitiene dudas o mas preguntas contacte a un profesional de salud cualificado en temas de ejercicio.

DECLARACION DEL PARTICIPANTE

Si es usted menor de edad, la persona responsable por usted también debe firmar la declaracion.

Yo, el abajo firmante, declara haber leido y comprendido el mencionado cuestionario. Estoy de acuerdo en que Ia presente declaracion para realizar actividad fisica
tiene una validez de 12 meses a partir de la fecha en la que se completo el cuestionario y queda mvalidada si hay cambios en mi salud. Autorizo al gimnasio/club a
guardar una copia de este cuestionario para uso interno. En cuyo caso la entidad estard obligada a respetar la confidencialidad de dicho documento, en
cumplimiento de la ley en vigor

NOMBRE FECHA

FIRMA TESTIGO

FIRMA DEL PADRE/TUTOR/CUIDADOR

@ Si usted contesté SI a una o més de las preguntas anteriores, COMPLETE LAS PAGINAS 2Y 3.

A Remrde el inicio de 1a actividad fisica si:
Padece una afeccion temporal como resfriado o fiebre. Conviene esperar a estar recuperado.
*  Usted esta embarazada - consulte a su profesional de la salud, su médico de referencia, profesional cualificado del ejercicio, y/o
complete el ePARmed-X+ (www.eparmedx.com) antes de empezar cualquier cambio en su actividad fisica habitual.
*  Suestado de salud cambia — complete el cuestionario de las paginas 2 y 3 de este documento o consulte con su médico u otro
profesional de la salud cualificado en temas de ejercicio antes de seguir con cualquier programa de actividad fisica.

Traducido y adaptado por Dr. Martin Rubio, con asistencia de Juliano Copyright © PAR-Q+ Collaboration Page 1/ 4
Schwartz (CAPES/UBC) y Leoleli Schwartz
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PAR-Q+ en espaiiol

PREGUNTAS DE SEGUIMIENTO ACERCA DE SU(S) TRASTORNO(S) MEDICO(S)

la.

1b.

lc.

.Sufre usted de artritis, osteoporosis o problemas de columna?

Si padece esta/s enfermedad/es, conteste las preguntas la-1c Si NOI:I vaya a la pregunta 2

(Tiene dificultades para controlar los sintomas con medicacién u otro tratamiento indicado por su médico?
(Conteste NO si estos problemas no estan siendo tratados con farmacos u otros medios)

(Tiene problemas articulares dolorosos, fractura reciente o una fractura a causa de osteoporosis o cancer,
desplazamientos vertebrales (ej. espondilolistesis) y/o espondilolisis/defecto en la porcién interarticular?

(Ha recibido tratamiento con corticoides inyectables o via oral regularmente durante mas de tres meses?

s_] ~No[]
sI[] No[]
si_] No[]

(Padece usted algun tipo de cancer?
Si padece esta/s enfermedad/es, conteste las preguntas 2a-2b Si NODvaya ala pregunta 3

(Su diagnostico de cancer incluye algunos de estos canceres: pulmonar/broncégeno, mieloma multiple
(cancer de células plasmaticas), cabeza y/o cuello?

(Se encuentra actualmente en tratamiento con radioterapia o quimioterapia?

si[] No[]
si[_] No[]

3a.

3b.
3¢

3d.

Padece usted alguna enfermedad cardiovascular o cardiaca? Esto incluye enfermedad coronaria, insuficiencia cardiaca,

arritmia significativa

Si padece esta/s enfermedad/es, conteste las preguntas 3a-3d Si NODVaya a la pregunta 4

(Tiene dificultades para controlar los sintomas con medicacién u otro tratamiento indicado por su médico?
(Conteste NO si estos problemas no estan siendo tratados con farmacos u otros medios)

(Sufre de arritmia que requiere tratamiento médico? (ej. fibrilacién auricular, extrasistoles ventriculares)

(Sufre de insuficiencia cardiaca cronica?

(Le han diagnosticado una enfermedad coronaria (cardiovascular) y hace 2 meses o mas que no participa
en actividades fisicas frecuentes?

si_] No[]

si[_] ~o[]
si[] Nno[]
si] No[]

4a.

4b.

(Tiene usted hipertension arterial?

Si padece esta enfermedad, conteste las preguntas 4a-4b Si NOE] vaya a la pregunta 5
(Tiene dificultades para controlar los sintomas con medicacion u otro tratamiento indicado por su médico?
(Conteste NO si no esté siendo tratado por este problema con farmacos u otros medios)

(Su presion arterial en reposo es igual o superior a 160/90 mmHg, con o sin medicacién?
(Conteste SI si desconoce su presion arterial de reposo)

si[] ~o[]
si[_] no[]

Sa.

5b.

]

5d.

Se.

Tiene usted alguna enfermedad metabdlica? Esto incluye Diabetes tipo 1, Diabetes tipo 2, prediabetes
Si NOI:]vaya a la pregunta 6
(Tiene dificultades para mantener los niveles de glucosa en la sangre con la alimentacién, farmacos u otro
procedimiento indicado por su médico?

Si padece esta/s enfermedad/es, conteste las preguntas Sa-Se

(Suftre con frecuencia de bajos niveles de glucosa en la sangre (hipoglicemia) después del ejercicio y/o
durante las actividades de la vida diaria? Los signos de hipoglicemia incluyen temblores, nerviosismo,
irritabilidad, excesiva sudoracion, mareos, confusion, dificultad para hablar, astenia fisica o somnolencia.

(Tiene signos o sintomas de complicaciones de la diabetes tales como enfermedad cardiaca o vascular y/o
complicaciones que afecten a los rifiones, los ojos o la sensibilidad de los pies y dedos de los pies?

si[]No[]
si[]~o[]

st[]No[]

(Sufre algtn otro tipo de enfermedad metabélica (diabetes gestacional, enfermedad renal cronica o problemas ~ SI D NO D

hepaticos)?

(Tiene planeado realizar en el futuro inmediato lo que para usted es ejercicio inusualmente vigoroso o intenso? SI D NO D

Traducido y adaptado por Dr. Martin Rubio, con asistencia de Juliano

Schwartz (CAPES/UBC) y Leoleli Schwartz
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PAR-Q+ en espafiol

6. ;Tiene usted algun trastorno de salud mental o problemas de aprendizaje? Esto incluye enfermedad de Alzheimer,
demencia, depresion, ansiedad, bulimia/anorexia, psicosis, discapacidad intelectual, sindrome de Down
Si padece esta/s enfermedad/es, responda las preguntas 6a-6b Si NOl:] vaya a la pregunta 7

6a.  Tiene dificultades para controlar su enfermedad con medicacion u otro tratamiento indicado por su SID NOD
médico? (Conteste NO si no esta recibiendo tratamiento farmacolégico u otros tratamientos)

6b. (Tiene Sindrome de Down Y problemas de espalda que afectan los nervios o los musculos? SID NOD

) .Tiene usted alguna enfermedad respiratoria? Esto incliye enfermedad pulmonar obstructiva crénica

’ (EPOC), asma, hipertension pulmonar

Si padece esta/s enfermedad/es, responda las preguntas 7a-7d Si NOD vaya a la pregunta 8

Ta. (Tiene dificultades para controlar su enfermedad con medicacioén u ofro tratamiento indicado por su médico?  SI D NOD
(Conteste NO si no esta siendo tratado por esto con farmacos u otros medios)

7b. (Alguna vez su médico le ha comentado que el oxigeno en su sangre es insuficiente en reposo o durante la SID NO[:I
actividad fisica y/o que se recomienda la oxigenoterapia complementaria?

Te. (En caso de ser asmatico, tiene usted sintomas actuales como opresion en el pecho, silbidos al respirar, SID NOI:I
esfuerzo respiratorio constante, tos persistente (mas de 2 dias a la semana) o ha necessitado medicacion de
rescate mas de 2 veces la semana pasada?

7d. (Su médico alguna vez le ha dicho que tiene la presion arterial alta en los vasos sanguineos de sus pulmones? SID NOD

8. ;Tiene usted una lesion medular (vertebral)? Esto incluye tetraplejia y paraplejia
Si padece esta/s enfermedad/es, responda las preguntas 8a-8c Si NOElvaya a la pregunta 9

8a. (Tiene dificultades para controlar su enfermedad con medicacioén u otro tratamiento indicado por su médico? SID NOD
(Conteste NO si no esta siendo tratado por esto con farmacos u otros medios)

8b.  (Habitualmente, muestra usted baja presion sanguinea en reposo lo suficientemente significativa como para SID NOD
causar mareos, aturdimiento y/o desmayos?

8c. (Le ha indicado sumédico que usted presenta ataques repentinos de presion arterial alta (conocida como SID NOD
disreflexia autonoémica)?

9 Ha sufrido usted un accidente cerebro vascular (ACV)? Esto incluve el accidente isquémico transitorio

’ (AIT) o evento cerebrovascular

Si padece esta/s enfermedad/es, responda las preguntas 9a-9¢ Si NOD vaya a la pregunta 10

9a. (Tiene dificultades para controlar su enfermedad con medicacioén u otro tratamiento indicado por su médico? SID NoE]
(Conteste NO si no esta siendo tratado por esto con farmacos u otros medios)

9b.  ;Tiene dificultades de movilidad o para caminar ? SI|:| NOI:]

9c.  (Hasufrido usted un accidente cerebro vascular o un trastorno neurolégico o de los musculos en los tiltimos SID NO D
6 meses?

10. :Tiene algun otro trastorno médico no mencionado anteriormente o tiene dos o mas trastornos médicos?
Si padece alguna otra enfermedad, responda las preguntas 10a-10c SiNO Dlea las recomendaciones de la pagina 4

10a. ;Ha experimentado pérdida de conocimiento o sincope como resultado de una lesion en la cabeza en los 12 SID NOD
ultimos meses o ha sido diagnosticado con una concusién o comocion cerebral en los ultimos 12 meses?

10b.  ;Padece usted alguna enfermedad no considerada anteriormente, como epilepsia, problemas renales o SI D NOE]
enfermedades neurolégicas?

10c.  ;Padece usted en este momento dos o mas enfermedades cronicas? SID NO [:l
POR FAVOR INDIQUE SUS ENFERMEDADES Y LOS
FARMACOS CORRESPONDIENTES QUE ESTE TOMANDO

VAYA a la pagina 4 para obtener recomendaciones sobre su actual trastorno(s)
médico(s) y firme la DECLARACION DEL PARTICIPANTE.
Traducido y adaptado por Dr. Martin Rubio, con asistencia de Juliano Copyright © PAR-Q+ Collaboration Page 3 / 4
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PAR-Q+ en espaiol

[/] si usted contestéo NO a todas las preguntas de SEGUIMIENTO (paginas 2-3) sobre trastornos médicos, esta en
condiciones de volverse mas activo fisicamente. Firme la DECLARACION DEL PARTICIPANTE a continuacién:
+ Lerecomendamos que consulte a un profesional cualificado del ejercicio para que le ayude a desarrollar un plan de
actividad fisica seguro y eficaz que satisfaga sus necesidades de salud.
* Le animamos a que comience despacio y progrese gradualmente —20 a 60 minutos de actividad fisica de intensidad baja o
moderada, 3 a 5 dias por semana, incluyendo ejercicios aerébicos y de fortalecimiento muscular.
* A medida que avanza, debe ponerse como meta acumular 150 minutos o més semanales de actividad fisica de intensidad
moderada.
*  Siusted tiene mas de 45 afos y NO esta acostumbrado a realizar ejercicio vigoroso o de maxima intensidad, consulte con
un profesional de salud cualificado en temas de ejercicio antes de realizar ese tipo de esfuerzos.

. Si usted contesté SI a una o mas de las preguntas de seguimiento sobre trastornos meédicos:

Usted debe buscar mas informacion antes de volverse mas activo fisicamente o realizar una evaluacion de aptitud fisica.

Usted debe completar la evaluacion en linea y el programa de recomendaciones de ejercicios especialmente disefiados
ePARmed-X+ en www.eparmedx.com y/o visitar a un profesional cualificado de ejercicio para completar el ePARmed-X+ y para
obtener mas informacion.

A\ Retrase este inicio de vida activa si:

«  Padece una afeccion temporal como resfriado o fiebre. Conviene esperar a que esté recuperado.

*  Usted esta embarazada - consulte a su profesional de la salud, su médico de referencia, profesional cualificado del
ejercicio, y/o complete el ePARmed-X+ (www.eparmedx.com) antes de empezar cualquier cambio en su actividad fisica
habitual.

*  Susalud cambia — consulte con su médico u otro profesional de salud cualificado en temas de ejercicio antes de seguir con
cualquier programa de actividad fisica.

+ Le animamos a fotocopiar el PAR-Q+. Usted debe completar todo el cuestionario y NO se permiten cambios.

+ Los autores del PAR-Q+, sus colaboradores, las organizaciones asociadas y agentes no asumen responsabilidad por aquellas
personas que realizan actividad fisica y/o usan el PAR-Q+ o ePARmedX+. Si tiene alguna duda una vez completado el
cuestionario, consulte a su médico antes de iniciar la actividad fisica.

DECLARACION DEL PARTICIPANTE
« Todo aquel que haya completado el PAR-Q+ debe leer y firmar la declaracion que sigue a continuacion.
« Si es usted menor de edad, la persona responsable por usted también debe firmar la declaracion.

Yo, el abajo firmante, declara haber leido y comprendido el mencionado cuestionario. Estoy de acuerdo en que la presente
declaracion para realizar actividad fisica tiene una validez de 12 meses a partir de la fecha en la que se completo el cuestionario y
queda invalidada si hay cambios en mi salud. Autorizo al gimnasio/club a guardar una copia de este cuestionario para uso interno. En
cuyo caso la entidad estara obligada a respetar la confidencialidad de dicho documento, en cumplimiento de la ley en vigor.

NOMBRE FECHA

FIRMA TESTIGO

FIRMA DEL PADRE/TUTOR/CUIDADOR

Para mas informacién, por favor contactar
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ANEXO 5: Cuestionario Internacional sobre Actividad Fisica (IPAQ-SF)

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA (IPAQ)

Piense en todas las actividades VIGOROSAS que usted realizé en los ultimos 7 dias.
Las actividades fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un esfuerzo fisico
intenso y que lo hacen respirar mucha mas intensamente que lo normal. Piense soélo en
aquellas actividades fisicas que realiz6 durante por lo menos 10 minutos seguidos.

1

Durante los dultimos 7 dias ¢;En cuantos realizo
actividades fisicas vigorosas tales como levantar pesos
pesados, cavar, hacer ejercicios aerébicos o andar
rapido en bicicleta?

[ ] Dias por semana
[ ] Ninguna actividad
fisica intensa (vaya a la
pregunta 3)

Habitualmente, ;Cuanto tiempo en total dedicd a una
actividad fisica intensa en uno de esos dias? (ejemplo:
si practicé 20 minutos marque 0 h y 20 min)

[ ] Horas pordia

[ ] Minutos por dia

[ ] No sabemno esta
seguro

Piense en todas las actividades MODERADAS que usted realizo en los ultimos 7 dias.
Las actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado que

lo hace respirar algo mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas
actividades que realizo durante por lo menos 10 minutos seguidos.

3.

Durante los ultimos 7 dias, 4En cuantos dias hizo
actividades fisicas moderadas como transportar pesos
livianos, andar en bicicleta a velocidad regular o jugar
a dobles en tenis? No incluya caminar.

[ ] Dias por semana
[ ] Ninguna actividad
fisica intensa (vaya a la
pregunta 5)

Habitualmente, ;Cuanto tiempo en total dedicé a una
actividad fisica moderada en uno de esos dias?
(ejemplo: si practico 20 minutos marque 0 h 'y 20 min)

[ ] Horas pordia
(] Minutos por dia

D No sabe/no esta
seguro

Piense en el tiempo que usted dedicé a CAMINAR en los ultimos 7 dias.

el ejercicio o el ocio.

Esto incluye caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a otro, o
cualquier otra caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion, el deporte,

5.

Durante los ultimos 7 dias, ¢En cuantos camino por lo
menos 10 minutos seguidos?

[ ] Dias por semana

[ ] Ninguna actividad
fisica intensa (vaya a la
pregunta 7)

6.

Habitualmente, ;Cuanto tiempo en total dedicd a
caminar en uno de esos dias?

[ ] Horas por dia

D Minutos por dia

[ ] No sabemo esta
seguro
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La ultima pregunta es acerca del tiempo que pasé usted SENTADO durante los dias
habiles de los ultimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en la casa, en
una clase, y durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que paso sentado ante un
escritorio, leyendo, viajando en autobus, o sentado o recostado mirando tele.

[ ] Horas por dia

7. Habitualmente, ;Cuanto tiempo pasé sentado durante ] Minutos pardia
un dia habil? [ ] No sabemno esta

seguro

Valor del test:

1. Actividad fisica vigorosa: 8 MET x minutos x dias por semana
2. Actividad fisica moderada: 4 MET x minutos x dias por semana
3. Caminata: 3,3 x minutos x dias por semana.

Ejemplo: 8 MET x 30 minutos x 5 dias = 1200 MET (ACTIVIDAD FISICA
INTENSA)

A continuacion sume los tres valores obtenidos:
TOTAL= Actividad fisica vigorosa + Actividad fisica Moderada + caminata

Clasificacion de los niveles de actividad fisica

Nivel de actividad e Reporte de 7 dias en la semana de cualquier combinacion
fisica alto de caminata, y/o actividades de moderada y/o alta
intensidad logrando un minimo de 3.000 MET-min/semana;
e O cuando se reporta actividad vigorosa al menos 3 dias a
la semana alcanzando al menos 1.500 MET-min/semana
Nivel de actividad e Reporte de 3 0 mas dias de actividad vigorosa por al
fisica moderado menos 20 minutos diarios;
e 0 cuando se reporta 5 o mas dias de actividad moderada
y/o caminata al menos 30 minutos diarios;
e 0 cuando se describe 5 o mas dias de cualquier
combinacion de caminata y actividades moderadas o
vigorosas logrando al menos 600 MET-min/semana

Nivel de actividad e Se define cuando el nivel de actividad fisica del sujeto no
fisica bajo esté incluido en las categorias alta o moderada

Clasificacion del nivel de actividad fisica mediante podometro (pasos al dia):

Altamente activo = 12.500

Activo 10.000 - 12,499
Algo activo 7.500 —9.999
Poco activo 5.000 - 7.499
Sedentario o inactivo < 5.000
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ANEXO 6: Cuestionario Wellness

WELLNESS (Cuestionario de Bienestar)

Indique la puntuacién obtenida en funcion de su estado actual en los siguientes ambitos:

Variable / 5 4 3 2 1 Puntuacién
Valor
Mas
. Muy fatigado Muy
Fatiga recuperado Recuperado Normal delo fatigado
normal
Dificultad
Calidad del Muy para Suefio .
- 2 Bueno i 2 - Insomnio
sueno relajante conciliar el | inquieto
suefio
Aument
Bano Muy buenas Buenas oel Muy
muscular : : Normal dolor x
sensaciones | sensaciones dolorido
general muscula
r
vaele§ de Myy Relajado Naiiwa Estresa Muy
estrés relajado do estresado
Menos
interesado
Humor/Talante Talant_e_ MUY | Buen humor L _otras Ma] Muy
positivo actividades genio molesto
delo
normal
Total
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ANEXO 7: Codigo de aleatorizacion en R.

set.seed (123) #semilla de aleatorizacidn para reproductibilidad del
resultado

n participants <- 27 #numero total de sujetos

participants <- 1l:n participants #crea un vector con numeros del 1 al 27
(Para los IDs de los sujetos)

library (dplyr)
library(tidyr)

# Funcidn para generar el orden de sesiones

generate session order <- function() {
second third <- sample(c ("AF", "BF")) # aleatoriza una vez
c("Control", second third[1l], setdiff(c("AF", "BF"), second third[1l]))

# Generar la aleatorizacidn
randomization <- data.frame (ID = participants) %>%

rowwise () %>%
mutate (
# Sesidén 1 fija, luego aleatorizadas
sesiones = list(generate session order()),
pierna fuerza = sample(c("Izquierda", "Derecha"), 1),
pierna algometria = sample(c("Izgquierda", "Derecha"), 1),
trapecio_algometria = sample(c("Izquierda", "Derecha"), 1)
) %>%
unnest wider (sesiones, names sep = " ") $>%
rename (Sesionl = sesiones 1, Sesion2 = sesiones_ 2, Sesion3 = sesiones 3)

# Ver resultados
print.data.frame (randomization)

#Exportar resultado a un archivo
write.csv2(randomization, "aleatorizacion ensayo.csv'", row.names = FALSE)
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ANEXO 8: Cuestionario de éxito del enmascaramiento.

Caodigo de identificacion

Teniendo en cuenta que a lo largo de este estudio se incluyen una sesioén de control y 2
intervenciones diferentes en las que se realizaran protocolos de ejercicio de alta y de baja
fatiga, sefiale con una X la opcién que usted crea mas correcta:

Enla sesion 1...
e Estoy seguro/a de que he realizado el protocolo control.
Creo que he realizado el protocolo control.
Estoy seguro/a de que he realizado el protocolo de alta fatiga.
Creo que he realizado el protocolo de alta fatiga.
Estoy seguro/a de que he realizado el protocolo de baja fatiga.
Creo que he realizado el protocolo de baja fatiga.
No estoy seguro/a de qué protocolo he realizado.

A rellenar por el examinador:

La sesion 1 se correspondié con el protocolo de

Cadigo de identificacion

Teniendo en cuenta que a lo largo de este estudio se incluyen una sesion de control y 2
intervenciones diferentes en las que se realizaran protocolos de ejercicio de alta y de baja
fatiga, sefiale con una X la opcion que usted crea mas correcta:

Enla sesion 2...
e Estoy seguro/a de que he realizado el protocolo control.
Creo que he realizado el protocolo control.
Estoy seguro/a de que he realizado el protocolo de alta fatiga.
Creo que he realizado el protocolo de alta fatiga.
Estoy seguro/a de que he realizado el protocolo de baja fatiga.
Creo que he realizado el protocolo de baja fatiga.
No estoy seguro/a de qué protocolo he realizado.

A rellenar por el examinador:

La sesion 2 se correspondio con el protocolo de
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Cadigo de identificacion

Teniendo en cuenta que a lo largo de este estudio se incluyen una sesion de control y 2
intervenciones diferentes en las que se realizaran protocolos de ejercicio de alta y de baja
fatiga, sefiale con una X la opcién que usted crea mas correcta:

En la sesion 3...
e Estoy seguro/a de que he realizado el protocolo control.
Creo que he realizado el protocolo control.
Estoy seguro/a de que he realizado el protocolo de alta fatiga.
Creo que he realizado el protocolo de alta fatiga.
Estoy seguro/a de que he realizado el protocolo de baja fatiga.
Creo que he realizado el protocolo de baja fatiga.
No estoy seguro/a de qué protocolo he realizado.

A rellenar por el examinador:

La sesion 3 se correspondio con el protocolo de
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