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Eficacia de un programa de telerehabilitacion asincronico

en pacientes post-COVID-19: estudio de viabilidad.
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1.- ANTECEDENTES/ JUSTIFICACION

El SARS-CoV-2 es el coronavirus responsable de desarrollar la enfermedad conocida
como COVID-19. Su evolucion puede ir desde un transcurso asintomatico, hasta
evolucionar rapidamente y causar un sindrome respiratorio agudo®. Ademas de sintomas
a nivel respiratorio también repercute a nivel neuromuscular y cardiovascular® 2. Segin
los datos de diciembre de 2020 del Ministerio de Sanidad Espafiol, desde la aparicion en
Wuhan (China) del SARS-CoV-2 en diciembre de 2019, se han producido en Espafia mas
de 46.000 muertos y mas de 1.628.200 infectados®. Con una tasa de mortalidad de
pacientes hospitalizados del 21% segun la sociedad espafiola de directivos de la salud
(SEDISA)®. La emergencia de Salud Pdblica a nivel internacional fue declarada por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS)® el 30 de enero de 2020 v la calificacion de
pandemia el 11 de marzo de 20200

Desde entonces Espafia se sitia como el segundo pais europeo en namero de fallecidos
por millon de habitantes y mas de 16.000 personas han necesitado ingreso hospitalario®.
En Aragon se han confirmado mas de 72.500 casos y mas de 8.200 personas han sido
hospitalizadas, de ellas, 730 en Unidades de Cuidados Intensivos (UCI), con un total de
2.280 fallecidos hasta el 6 de diciembre de 2020 segun los datos del Gobierno de
Aragon(®).

Los pacientes que sufren la COVID-19 suelen presentar distintos sintomas: fiebre, tos,
dolor generalizado, alteraciones gastrointestinales y disnea y fatiga, estos dos ultimos
sintomas se dan en cerca de la mitad de estos pacientes. La prevalencia de sintomas
musculoesqueléticos en pacientes con COID-19 a nivel mundial es mayor al 50% en la
poblacién mundial, siendo mayor esta prevalencia registrada en Europa”. En Espafia,
dentro de los casos hospitalizados, la neumonia aparece en cerca del 80% de los casos®
lo que incrementa el porcentaje de prevalencia de disnea y fatiga en este grupo de
pacientest™ & 9. Estas consecuencias propias de la enfermedad se ven agravadas por el
tiempo que pasan confinados en sus domicilios o ingresados en el hospital. El tiempo
estimado desde el comienzo de la enfermedad hasta la desaparicion de sintomas es de 2
semanas si la enfermedad es leve y de 3 a 8 semanas de media cuando ha sido grave?.
Por tanto, esta inactividad adicional influye negativamente en la pérdida de la condicién

fisica a nivel muscular, cardiovascular y metabdlico entre otros sistemas.



Durante la fase 3 de la epidemia se fueron suspendiendo en Espafia y el resto de Europa
los tratamientos rehabilitadores hospitalarios menos urgentes®?, como asi también lo
recomendd la Confederacion Mundial de Fisioterapia por seguridad®?. Por esta situacion
de emergencia sanitaria, las directrices actuales solo recomiendan realizar rehabilitacion
en pacientes de COVID-19 graves o con un alto riesgo de comorbilidades®®, hasta que

la situacion sanitaria mejore o disminuya la presion asistencial.

De ello se deriva en parte, que actualmente un gran nimero de pacientes presenten
secuelas; cerca del 40% de las personas dadas de alta siguen teniendo sintomas®. Es
importante destacar que, en Espafia el 61% de los nuevos ingresos por secuelas
corresponde a pacientes de COVID-19 leve que requirieron hospitalizacione. Ademas de
las secuelas fisicas, la experiencia de la enfermedad y el asilamiento ha generado en los
pacientes ya dados de alta, unos mayores niveles de depresion y ansiedad, asi como
pérdidas de memoria® (4. Todo este conjunto de secuelas afecta a la calidad de vida,
aumentando el riesgo de comorbilidades y ralentizando la recuperacion de estos
pacientes® 16). Aspecto que puede ser muy perjudicial especialmente en la poblacion de
edad avanzada*” ®. Con todo esto, se recomienda el poder continuar con una
rehabilitacion temprana en la fase post-aguda tras la fase hospitalaria que aumente los
niveles de actividad fisica, especialmente en pacientes sin discapacidad grave que pueda

continuarse ademas con una telerehabilitacion a largo plazo®?.

La telerehabilitacion, por tanto, parece ser una opcion viable, “mediante dispositivos que
se pueden llevar puestos, aplicaciones de telefonia moévil, realidad virtual” etc.*®) para
disminuir las secuelas de la enfermedad y prevenir la discapacidad’ 29). Por
telerehabilitacion se entiende a la realizacion de tratamientos de rehabilitacion mediante
las nuevas tecnologias de la informacion y comunicacion (TIC)?Yy se incluye dentro del
término “telesalud”. Esta, bien puede realizarse en directo o de forma asincronica®?. Ya
ha demostrado ser eficaz en otras patologias como: cardiaca, neuroldgica, respiratoria o
musculoesquelética®®-?"). Entre las ventajas de este tipo de intervencion esta la
posibilidad de dar mayor cobertura sanitaria a personas con barreras geogréficas®®, con
otras comorbilidades, en situacion de dependencia o que deban estar confinadas en sus
casas®?,

Ademas, varios estudios confirman que el trabajo mediante tecnologias a distancia influye

positivamente en la adherencia de los pacientes®® 31 Gran parte de la poblacién a la que



se le prescribe rehabilitacion domiciliaria no la realiza con la frecuencia recomendada®?.
Por este motivo se hace necesario incrementar el nivel de adherencia de los pacientes con
rehabilitacion domiciliaria, y la telerehabilitacion podria ser la respuesta, mejorando la

satisfaccion y con ello la adherencia de los pacientes®?.

El elemento diferenciador e innovador del presente estudio reside, por una parte, en el
método de telerehabilitacion: asincrdnica; por otra en los pacientes: centrandonos en tratar
las secuelas en los pacientes dados de alta; y por ultimo en el tipo de programa de
intervencidn basado en rehabilitacion fisica: centrado en la mejora de la fatiga. No existen
estudios previos que hayan valorado la eficacia de un programa asincrénico, sino que la
mayoria se han centrado en el analisis de la telerehabilitacion sincronica®? por lo que es
necesario llevar a cabo estudios que permitan determinar si la telerehabilitacion

asincronica también es eficaz en estos pacientes.

Actualmente los pacientes dados de alta contintan su rehabilitacion con recomendaciones
de salud y en algunos casos revisiones periddicas. Este proyecto permitiria ofrecer un
servicio gratuito para el paciente de facil implementacion y seguimiento que a priori

supondré un beneficio para los pacientes y una alternativa viable a nivel costo/beneficio

a largo plazo®®).

Segun los resultados revelados tras este estudio de viabilidad, se pretende adaptar la
intervencién para la realizacion futura de un ensayo clinico que ofrezca datos
extrapolables a la poblacién y poder asi, ampliar este tipo de intervencién a distancia a

otras patologias musculoesqueléticas dentro de los servicios de rehabilitacion.

2.- HIPOTESIS

Las secuelas post-COVID-19, tanto de la hospitalizacién y/o confinamiento, como de la
propia enfermedad, estan generando una disminucién en la capacidad fisica de los
pacientes y un aumento de la fatiga como consecuencia®®®. Dichos pacientes, dejan de
recibir tratamiento rehabilitador hospitalario, por ello la telerehabilitacién aparece como
un complemento a corto y largo plazo, que podria ayudar a los pacientes a conseguir un

estado funcional y, por tanto, una mejor calidad de vida.



2.1.- HIPOTESIS PRINCIPAL

Hi: la implantacion de un programa de 12 semanas de terapia fisica y educacion
terapéutica mediante un software de telerehabilitacion asincronica, es viable y eficaz
preliminarmente en el aumento de los niveles de condicion fisica en cuanto a fatiga,
capacidad funcional, autoeficacia en el manejo del proceso y en la mejora de los factores
psicosociales (calidad de vida, depresion-ansiedad-estrés, motivacion, compromiso y
apoyo social percibido), asi como en la adherencia al tratamiento, de los pacientes que
han permanecido ingresados por COVID-19 en el Hospital Provincial Nuestra Sefiora de
Gracia (HPNSG) y el Hospital Royo Villanova (HRV) del Area 1 de Salud de Zaragoza,
y que han sido dados de alta.

3.- OBJETIVOS

3.1.- OBJETIVO GENERAL

1.- Analizar la viabilidad y la eficacia preliminar en la condicion fisica, de un programa
de terapia fisica y educacion terapéutica de 12 semanas, mediante telerehabilitacion
asincronica en pacientes post-COVID-19 que vayan siendo dados de alta en el HPNSG y
el HRV, y comparar sus efectos con los pacientes que han realizado este mismo programa,

pero en formato no telematico.

2.- Determinar las principales secuelas fisicas, asi como la influencia de los factores
psicosociales derivados de la COVID-19 en los pacientes que han sido dados de alta
(como maximo 3 meses antes de la fecha de inicio del estudio) en el Area 1 de Salud de
Zaragoza Yy que hubieran sido ingresados en el HPNSG y el HRV, mediante una encuesta

de necesidades disefiada a tal efecto.

3.2.- OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.- Analizar los efectos a nivel de la severidad de la fatiga de un programa de terapia fisica
mediante un software de telerehabilitacion asincronico en pacientes post-COVID- 19 que
vayan siendo dados de alta en el HPNSG y el HRV, medida con la escala de severidad de
la fatiga (FSS).



2.- Valorar el cambio en la capacidad funcional (resistencia aerdbica y fuerza evaluadas
en las actividades de la vida diaria) de un programa de terapia fisica mediante un software
de telerehabilitacion asincronico en pacientes post-COVID-19 que vayan siendo dados de
alta en el HPNSG y el HRV. Midiendo el cambio en la resistencia aerébica con el test de
6 minutos marcha, la fuerza de miembros superiores e inferiores con dos items del senior
fitness test (FST) y la escala del estado funcional post-Covid-19 (PCFS).

3.- Analizar los cambios en los factores psicosociales: autoeficacia en el manejo del
proceso, depresion ansiedad y estress, motivacion, compromiso y el apoyo social
percibido, tras la realizacion de un programa de terapia fisica mediante un software de
telerehabilitacion asincronico en pacientes post-COVID-19 que vayan siendo dados de
alta en el HPNSG y el HRV medida con la escala de autoeficacia general (GSES), la
escala de depresion, ansiedad y estrées (DASS-21), el cuestionario de regulacion
conductual en el deporte (BRSQ-36), el registro de actividad del paciente, y la escala

multidimensional de apoyo social percibido (MSPSS), respectivamente.

4.- Analizar los cambios en la calidad de vida de un programa de terapia fisica mediante
un software de telerehabilitacion asincronico en pacientes post-COVID-19 que vayan
siendo dados de alta en el HPNSG y el HRV con la escala de calidad de vida SF-12

(version 2).

5.- Determinar el nivel de adherencia al programa de un programa de terapia fisica, tasas
de reclutamiento y satisfaccion, en pacientes post-COVID-19 que vayan siendo dados de
alta en el HPNSG y el HRV con el registro de los diarios y una breve entrevista sobre la
satisfaccion y aceptabilidad de los procedimientos en una escala Likert de 5 puntos en

ambos grupos.

4.- METODOLOGIA

4.1.- DISENO

Estudio piloto y de viabilidad con disefio de ensayo clinico aleatorizado simple ciego. El

estudio ha sido aprobado por parte de la direccion del HPNSG de Zaragoza y la direccion



del HRV de Zaragoza, y cuenta con la autorizacion del Vicerrectorado de Investigacion

de la Universidad San Jorge. Ademas, seré registrado en clinicaltrials.gov.

El estudio de viabilidad contaré con dos fases simultaneas pero bien diferenciadas:

- Una de las fases consistira en la realizacion de una encuesta inicial de deteccion de
necesidades derivadas de la COVID-19. La encuesta se realizara a todos los pacientes
que hubieran sido dados de alta en el HPNSG y el HRV como méaximo 3 meses antes
desde la fecha de inicio de este estudio y que hayan dado su consentimiento informado

en el momento del alta hospitalaria para participar en el estudio observacional.

- La otra fase consistird en reclutar en el HPNSG y el HRV, a los pacientes que sean
dados de alta desde la fecha de inicio del presente estudio y que cumplan criterios de
elegibilidad.

A estos pacientes (que sean dados de alta), también se les pasarad la encuesta de
necesidades para tener una vision general en el momento de su enrolamiento en el
estudio, si deseasen participar y firmasen el consentimiento.

El reclutamiento del ensayo clinico se hard a medida que a los pacientes se les vaya
indicando que van a ser dados de alta desde la fecha de inicio del estudio, siendo
informados mediante la hoja de informacidn al paciente, y firmando el consentimiento

informado si desean participar (de forma presencial antes del alta hospitalaria).

Ademas, se realizara durante el tiempo que dure el estudio un control telefénico cada dos
semanas desde la fecha de comienzo del programa de intervencion. Asi mismo, se estiman

un seguimiento post-intervencion a los 3 y 6 meses.

4.2.- SUJETOS DEL ESTUDIO

Se consideraran sujetos del estudio observacional a todos los pacientes que hubieran sido
dados de alta en el HPNSG y el HRV como maximo 3 meses antes desde la fecha de inicio
de este estudio. Dichos pacientes simplemente seran encuestados mediante una encuesta

de necesidades creada especificamente para este estudio.

Se consideraran sujetos del ensayo longitudinal a pacientes del HPNSG y el HRV de
Zaragoza, ingresados por COVID-19 y que vayan a ser dados de alta en el momento de

su inclusién en el estudio.



Los datos de la historia clinica previa seran proporcionados por el HPNSG y el HRV. El
reclutamiento para el ensayo longitudinal seré realizado en el HPNSG y el HRV, y la
encuesta de necesidades del estudio observacional, se realizaran in situ desde el HPNSG,
y seran realizadas por parte del personal sanitario del HPNSG del servicio de fisioterapia
del Hospital, con la autorizacion de la Direccion del Hospital quiénes informaran
presencialmente mediante la hoja de informacion a los posibles participantes, y pediran a
los pacientes que cumplan los criterios de inclusion y que decidan participar que den su
consentimiento y lo firmen. Posteriormente se les daré cita, para realizarles la evaluacion

pre-intervencion (se detalla més abajo).

4.2.1.- Criterios de inclusion

- Edad entre 18 y 75 afios*.

- Pacientes que hayan estado hospitalizados mas de 5 dias por COVID-109.

- Pacientes que hayan sido dados de alta en el HPNSG y el HRV y presenten un grado
de fatiga mayor de 4 puntos de media en la FSS**.

- Deambulacion independiente, aunque sea mediante el uso cualquier ayuda técnica.

- Haber firmado el consentimiento informado.

*El limite superior de edad determinada en 75 afios pretende evitar un sesgo en la
intervencidn por tratarse de un método mediante aplicaciones tecnologicas que requieren
acceso y conocimientos de uso basico de internet.

Por otra parte, el paciente medio en Espafia hospitalizado por COVID-19 presenta una
edad de 69 afios con algun factor de riesgo (hipertension 51%; dislipemia 39,7%; diabetes
19,4%).

**Una puntuacion menor de 4 puntos en la FSS se considera baja fatiga. El programa se
centra en intervenir sobre aquellos pacientes que presenten fatiga moderada o alta

entendiendo que son quienes presentan mayores necesidades de rehabilitacion.

**Se valoraran las condiciones fisicas de los pacientes que han estado tanto en UCl/planta
como solo en planta para estratificar en funcion de su situacién en el momento del alta

hospitalaria en relacion a la severidad de la fatiga.



4.2.2.- Criterios de exclusion

- Pacientes con enfermedades neuroldgicas graves a nivel central y/o periférico que les
impidan seguir el programa*.

- Pacientes con insuficiencia respiratoria grave: SaO2<90% o frecuencia respiratoria

=3069%,
- Pacientes con patologia reumatica o lesion musculoesquelética aguda en su historia

clinica*.

- Pacientes con comorbilidades cardiacas inestables, como arritmias, alta presion
arterial, angina de pecho u otras patologias que tengan contraindicado el entrenamientos
de intensidad moderada*.

- Pacientes sin acceso a internet mévil u ordenador con internet en el domicilio**.

- Pacientes que obtengan una puntuacion <24 en el Mini—Examen

Cognoscitivo (MEC)G® (ANEXO I)**

- Que no sean capaces de seguir las instrucciones orales y escritas en el idioma espafiol**.

*Se excluyen aquellos pacientes cuya situacién medica impida la realizacion de este
programa de actividad fisica sin seguimiento en directo, de forma clinicamente segura,
debido a que la herramienta empleada no tiene un seguimiento in vivo durante la
realizacion de los ejercicios.

** Por otra parte, se pretende excluir aquellas personas que no puedan seguir el
tratamiento, bien por falta de comprensién cognitiva o de idioma, o por accesibilidad

evitando sesgos en la intervencion.

4.2.3.- Aleatorizacion
Los pacientes detectados para el ensayo longitudinal que deseen participar, cumplan los
criterios de inclusion y firmen el consentimiento informado pasaran a ser enrolados en el

estudio.

El ensayo clinico de viabilidad presentara dos grupos, un grupo experimental que recibira

el programa de telerehabilitacion en formato de telerehabilitacion y un grupo control que



lo recibira en formato papel.

La aleatorizacion se realizara mediante el software www.randomizer.org otorgando a
cada sujeto un codigo identificatorio (Cl) garantizando su anonimato. La persona
responsable del proyecto conocera la lista de casos con el Cl permaneciendo cegada al
paciente. El evaluador permanecera cegado al nimero identificatorio y a la asignacion.
Una vez terminado el estudio se abrira el sobre cerrado con la lista de casos y CI. Se
estratificara en tres niveles iniciales de fatiga segun la escala de severidad de la fatiga
(FSS) y se crearan grupos homogeéneos con control de las posibles variables de confusion
como la toma de medicacion o haber recibido tratamiento de fisioterapia anterior o

actualmente.

4.3.- INTERVENCION
4.3.1.- Protocolo de intervencion.

Se disefiard un programa de rehabilitacion fisica de tres niveles de intensidad, cada uno
compuesto por seis ejercicios, siguiendo las recomendaciones los Colegios de Fisioterapia
de las Comunidades Auténomas de Andalucia, Madrid y Aragon y las recomendaciones
del area de fisioterapia de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Torécica
SEPAR®GE 37)_El primer nivel incluira aquellos que obtengan una puntuacién mayor o
igual a 4 y menor de 5 (4 a 4,9); el sequndo nivel estara formado por aquellos que
obtengan una puntuacion mayor o igual a 5 puntos de media y menor a

6 (5 a 5,9). El tercer nivel estara formado por los pacientes con mas fatiga, con

puntuaciones entre 6 y 7 (6 a 7) de media en la FSS.

El programa de ejercicios se dividird en una parte de ejercicio aerobico (1 ejercicio), otra
de entrenamiento de fuerza (3 ejercicios) y una de ejercicios respiratorios (2 ejercicios)

durante 12 semanas, tres dias a la semana (ANEXO II).

Del mismo modo, después de la encuesta de necesidades, se creara una lista de
recomendaciones para el automanejo de las secuelas de la enfermedad. Tanto, del
programa de ejercicios como de educacidn terapéutica se crearan videos explicativos para
el grupo intervencién y un folleto para el grupo control. Todos los pacientes dispondran

del mismo programa de rehabilitacién fisica y educativa, diferenciandose cada grupo de


http://www.randomizer.org/

asignacion en el formato de la prescripcion.

El disefio de este programa seré realizado por los investigadores: B. Carpallo, C. Jiménez,
S. Calvo, S. Pérez y P. Herrero.

A los pacientes que hayan sido enrolados tras cumplir los criterios de inclusion y que
hayan firmado el consentimiento informado (presencialmente) se les citara para ser
valorados mediante una evaluacién pre-intervencion con la bateria de test que se

comentan en el siguiente apartado.

Al finalizar dicha valoracion un miembro del equipo investigador explicard a cada
paciente la bateria de ejercicios prescritos segun su nivel inicial de fatiga, dependiendo
del grupo al que hayan sido asignados, (dispondra de una lista con el orden de citacion y
el IC, desconociendo el nombre del paciente). Al finalizar se comprobara la comprension
de la intervencidn pidiendo que expliquen los ejercicios. Al grupo control se le entregara
en este momento el folleto con los ejercicios y al grupo experimental se le instalard y
explicara la aplicacion Health for All (HEFORA), una plataforma disefiada para prescribir
ejercicio terapéutico por profesionales formados y que actualmente esta disponible desde
el Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Aragon para todos sus fisioterapeutas colegiados
de forma gratuita. La plataforma registra de manera encriptada y anonimizada los datos
personales (nombre y apellidos) accesos de cada usuario a la plataforma y las veces que
ha visualizado los videos. Estos datos de acceso y visualizacion se facilitaran inicamente
a los investigadores principales del estudio piloto con el objetivo de registrar la adherencia
y compromiso al programa de telerehabilitacion. El paciente en su primer acceso y
registro en la plataforma debera de aceptar la politica de proteccion de datos y privacidad
de la plataforma (ANEXO XVIII). Ademas se aporta en la Hoja de Informacion al

paciente, la politica completa de proteccion de datos de la plataforma.

Pasadas las 12 semanas en cada paciente sera citado de nuevo tras la ultima sesion de
intervencidn, en el hospital para la valoracion post-intervencion con las mismas escalas
de la valoracién inicial. Se valorara también la satisfaccion con el programa asignado con
la escala Likert.

La responsable de las evaluaciones pre/post-intervencion es: L. Romo, fisioterapeuta del
HPNSG. La responsable de la explicacidn de ejercicios, entrega de folletos e instalacion

de la aplicacion y explicacion de su uso sera: B. Carpallo.



Durante las 12 semanas de intervencidn, se realizara un control cada dos semanas a todos
los pacientes. Serdn llamados telefénicamente y se valorard la fatiga durante las sesiones
mediante la escala de esfuerzo de Borg. Si esta por debajo de 5/10 se les modificara la
pauta de ejercicios del siguiente nivel para seguir las recomendaciones de intensidad 6
37)- Se valorara también la presencia de obstaculos en el seguimiento.

Los miembros responsables del control cada dos semanas son los investigadores: S.

Calvo; C. Jiménez y B. Carpallo.

A los 3 y 6 meses de finalizar la intervencion se les pasaré telefénicamente a todos los
pacientes la encuesta inicial de necesidades para valorar el estado general de los pacientes
en relacion a sus actividades de la vida diaria y fatiga. Para el seguimiento de los factores
psicosociales se les pasara le encuesta general de autoeficacia abreviada (GSES), la escala
de estrés y ansiedad (DASS-21) y la escala de calidad de vida (SF- 12 version 2).

Durante todo el proceso existird un control metodologico por parte de S. Calvo y C.
Jimeénez, y en concreto de las variables psicosociales por parte de las psicologas del

equipo I. Lifares y L. Bafaluy.

4.3.2.- Grupo experimental

El grupo experimental recibira un programa de ejercicio terapéutico y educativo en forma
de texto y videos a través de la aplicacion HEFORA, de tal forma que puedan volver a

visualizar los videos tantas veces necesiten.

La plataforma HEFORA no tendra ningln coste econdémico para ninguno de los
participantes del estudio. La plataforma como se ha comentado anteriormente registrara
de manera encriptada y anonimizada los accesos de cada usuario a la plataforma y las

veces que ha visualizado los videos.

Tras la valoracion presencial pre-intervencion, estos pacientes pasaran con el investigador
responsable de la explicacion del programa. A este grupo se les explicaran los tres niveles
de actividad fisica y se les instalara la aplicacion en el teléfono mévil. Del mismo modo

se les explicara su uso.

Cada paciente tendra acceso desde su cuenta particular de forma gratuita a la plataforma,

con el programa completo de ejercicios y recomendaciones.



Segun su nivel inicial de fatiga se le prescribiran los videos correspondientes a realizar
para facilitar su visualizacion y ejecucion. Cada video aparecera dentro de la “biblioteca”
de la aplicacion. Los videos serén disefiados y grabados especificamente para este fin.
Cada video muestra a una personada entrenada realizando paso a paso el ejercicio.
Ademas, en la parte superior apareceran las indicaciones fundamentales para poder

realizar el ejercicio correctamente.

Cada dos semanas los pacientes recibiran la llamada de control para valorar su nivel de
fatiga, y si ésta ha mejorado, se le cerraran los videos de ese nivel y se le activaran los del
siguiente nivel. La plataforma, ademas permite enviar mensajes de control para

individualizar mas el tratamiento domiciliario.

Ademas de los ejercicios, cada paciente tendra a su disposicion videos con
recomendaciones educativas de salud que debera ir viendo a lo largo de la intervencion.
Cada visualizacion queda registrada y podra ser controlada unicamente por el grupo de
investigacion al final de la misma. Los pacientes en todo momento sabran que queda
registrado cada acceso a la plataforma. Los participandes del grupo experimental,
dispondran también de un apartado de anotaciones, donde semanalmente los participantes
deberan registrar en esta plataforma si han realizado el programa de ejercicios y si han

realizado actividad fisica adicional.

Cada dos semanas se les haran las llamadas de control mencionadas anteriormente, en
las que se les preguntara por el transcurso del tratamiento, si presentan alguna dificultad
en la puesta en préactica del programa y su nivel de fatiga tras la realizacion del mismo.
Segun disminuya su fatiga durante la realizacion de los ejercicios se les modificara la

pauta de ejercicios, pasando a los del siguiente nivel.

4.3.3.- Grupo control

El grupo control recibira tras la valoracién inicial con el fisioterapeuta del HPNSG, un
folleto en formato papel en el que figuraran imagenes claras y descripciones de los tres
niveles de intensidad de los ejercicios. Ademas, aparecerdn recomendaciones de
educacion terapéutica. El investigador encargado de la entrega de material se cerciorara

de la comprensién de los ejercicios y les marcara en nivel inicial de comienzo de la



actividad, segun su nivel de fatiga inicial.

En este mismo momento se les explicara el procedimiento de llamadas de control cada
dos semanas, que sera el mismo que para el grupo experimental. Segin disminuya su
fatiga durante la realizacion de los ejercicios se les modificara la pauta de ejercicios,
pasando a los del siguiente nivel.

También se les hara entrega de un diario en el que deben registrar cada semana si han
realizado los ejercicios propuestos (en carga y repeticiones y sin han realizado actividad
fisica adicional a sus actividades de la vida diaria como caminar o hacer deporte mas de
30 minutos ese dia).

4.4.- VARIABLES
4.4.1.- Variable principal fase previa observacional: deteccion de necesidades.

Encuesta de deteccidon de necesidades postCOVID-19: cuyo objetivo es determinar las
principales necesidades fisicas, asi como los factores psicosociales derivados de la
COVID-19.

Para la deteccion de necesidades en los pacientes que han pasado la COVID-19 se ha
disefiado una encuesta que pueda ser realizada presencialmente o telefonicamente
(existiendo consentimiento informado previo) basada en otras escalas que permita ajustar
el programa de rehabilitacion fisica y las recomendaciones educativas de la fase posterior
del ensayo clinico (ANEXO I11).

Se compone de cuatro secciones: datos personales, habitos de vida, caracteristicas del
ingreso hospitalario y consecuencias de la COVID-19. Este Gltimo apartado, especifico

para la deteccion de necesidades se compone de cuatro partes:

1.- Factores psicosociales a partir de sufrir la COVID-19 con preguntas
dicotémicas sobre la presencia de ansiedad, depresion, astenia, estrés, pérdida de memoria

o cefaleas.

2.- Estado funcional: basado en la escala del estado funcional post-COVID-19
(PCFS). Esta escala, disefiada especificamente para detectar el estado funcional de los

pacientes que han pasado la COVID-19 % 38), clasifica a los pacientes en 4 niveles de



estado funcional, desde 0= sin limitacion hasta 4=limitacion severa.

3.- Nivel de fatiga y su interaccion con la vida diaria: basado en la escala severidad
de la fatiga (FSS) G%49 | (comentada en profundidad en el apartado 4.4.2)

4.- Otros sintomas: sobre pérdida de fuerza, dolor y otros sintomas que afecten al
funcionamiento en las actividades de la vida diaria (AVD).

4.4.2.-Variable principal ensayo clinico: nivel de fatiga

La fatiga puede entenderse desde varios aspectos, no solo fisico. En este estudio se
pretende intervenir en capacidad funcional de los pacientes, para lo cual es imprescindible
actuar sobre el nivel inicial de fatiga. Actualmente no hay escalas validadas para pacientes
post-COVID-19.

*Esta variable se medird durante la valoracion pre y post intervencion. Servira de
referencia para agrupar a los participantes en niveles de fatiga y prescribirles el programa

que se ajuste en intensidad a sus necesidades fisicas.

- Escala de Severidad de la Fatiga (FSS)®?, validada al espafiol por Bernal-Vargas et
al. y Duarte et al.“% 4D, Fue disefiada inicialmente en 1989 por Krupp et al. para
enfermedades neurolégicas como lupus eritematoso y esclerosis maltiple.
Progresivamente se ha ido validando en distintos idiomas, entre ellos el espafiol y en otros
grupos de poblacién, como en Parkinson, cancer, dolor crénico, hepatitis, espondilitis
anquilosante, en poblacion anciana, en algtn sector profesional concreto, etc.?4%), La
FSS se ajusta a nuestro propdésito al relacionar el nivel de fatiga con la capacidad
funcional, ademas se emplea para medir la fatiga derivada de patologia o envejecimiento
como es este caso (con una poblacion esperada anciana). Tiene ademas la ventaja de ser
breve, lo que facilita su aplicacion y puede realizarse telefonicamente o de forma

presencial.

La FSS es una escala auto-reportada compuesta por 9 items que relacionan la severidad
de fatiga con las actividades diarias. Cada item se valora del 1 al 7 desde 1=totalmente en

desacuerdo hasta 7= totalmente de acuerdo (ANEXO 1V). Una media inferior a 3 puntos



se considera ausencia de fatiga®®, menor de 4 se considera fatiga leve, mas de 4 se
considera fatiga severa. Este rango puede dividirse en tres niveles de fatiga: 4=fatiga
severa limite; 5= fatiga moderada; 6-7=fatiga severa alta. La version original solo marca

el corte en 4 puntos: presencia o no de fatiga.

4.4.3.-Variables secundarias

La seleccién de estos test se ha realizado segun la bibliografia actual referente a
tratamientos de rehabilitacion en pacientes COVID-19, buscando la mayor homogeneidad

de pruebas y recomendaciones®®.

4.4.3.1-Capacidad funcional: medida con la prueba de 6 minutos marcha, el test de 30-
segundos sentarse y levantarse, el test de 30-segundos flexion de codo y la escala del
estado funcional post-COVID-109.

- Prueba de marcha de 6 minutos (6MWT). Validada al castellano por Gimeno-Santos
et al.#® Los participantes en el estudio deberan recorrer la maxima distancia posible
caminando durante 6 minutos. Durante el recorrido los pacientes pueden descansar si lo
necesitan. Seran monitorizados con un pulsioximetro y seguiran las indicaciones de la

fisioterapeuta. La distancia se medira en metros (ANEXO V).

- Test de 30-segundos sentarse y levantarse (STST): forma parte del Senior Fitness
Test (SFT) disefiado y validado por Rikli y Jones“”) y en espafiol por Cuellar et al. y
Cobo-Mejia et al“® 49 | Actualmente se usa este item como prueba aislada junto con el
test de flexion de codo® especialmente para valorar la debilidad de los pacientes, de
edad avanzada, respiratorios y que han pasado la COVID-19(6:38.5153) Otro criterio para
la eleccion de este test de 30 segundos, ha sido la edad prevista de los participantes y su
baja condicion fisica y su validacion con respecto al test de 1 minuto el pacientes de edad

avanzada®¥

Esta prueba debe realizarse con una silla de altura suficiente para que los pies apoyen en
el suelo. Los brazos del paciente deben estar cruzados en el pecho. Una vez en esta
posicion deberan levantarse y volver a la posicion inicial tantas veces sea posible en 30
segundos (ANEXO VI).



- Test de flexion de codo (ACT)“"53): forma parte también del SFT, mencionado en el
test anterior, aunque también se emplea como prueba aislada para valorar la fuerza en
pacientes desacondicionados o en poblacidn anciana. Desde la posicidn de sentado, deben
hacerse tantos movimientos de flexo-extension de codo como se pueda en 30 segundos,
con el brazo dominante, con una pesa de 2kg (ANEXO VII).

- Escala del estado funcional Post-COVID (PCFS)®®: escala disefiada especialmente
para valorar la capacidad funcional de los pacientes que han pasado la COVID-19 en el
momento de ser dados de alta, a las 4 semanas, a las 8 semanas y a los 6 meses.
Actualmente no es una escala validada por la aparicion reciente de la enfermedad, pero
esta en proceso de traduccion y validacion*®). Por la escasez de otras herramientas propias
y dado que completamos la valoracion con otras herramientas validadas, entendemos que
es oportuno adjuntar esta escala de valoracion traducida al espafiol, para la obtencion de
informacion adicional. Esta escala puede pasarse telefonicamente o ser autoadministrada.
Se compone de 4 niveles de incapacidad post-COVID-19. F=fallecimiento; 0=sin
limitacion; 1=limitacion funcional no significativa; 2=limitacion funcional leve;

3=limitacion funcional moderada; 4=limitacion funcional severa (ANEXO VIII).

4.4.3.2.-Factores psicosociales: Autoeficacia en el manejo del proceso, depresion y
ansiedad, medidas con la escala de autoeficacia general GSES y DASS-21

respectivamente.

- Escala de autoeficacia general (GSES-12): es una escala validada y abreviada que
deriva de la original compuesta por 30 items y dos subescalas ©9). La version abreviada
fue desarrollada por Bosscher et al. para personas de edad avanzada®”, motivo por el que
encaja en el perfil de los pacientes estimados para este estudio. Validada al espafiol por
Lopez-Torrecillas, Herrero et al, y Sanjuan et al. ®86% compuesta por 10 items, se valora
en una escala de Likert siendo 1=nunca me ocurre hasta 5= siempre me ocurre. Los items

se dividen en 3 bloques: iniciativa, esfuerzo y perseverancia (ANEXO [X).

- Escala de depresion y ansiedad (DASS-21)®Y: es una version abreviada de la escala
DASS-42 disefiada en 1995 por Lovibond et al®?. Validada el espafiol por Daza et al. y
Ruiz et al. 634, Esta compuesta por tres bloques de contenidos (depresion, ansiedad y

estrés) valorados mediante una escala de Likert de 0=nunca me ha pasado a 3= muchas



veces 0 casi siempre me ha pasado (ANEXO X).

Cuestionario de regulacion conductual en el deporte (BRSQ-36): mide la motivacién
extrinseca a través de diferentes factores segun el paciente realice la actividad fisica por
creer que forma parte de un estilo de vida saludable (regulacién integrada), por creer que
la actividad es importante pero no placentera (regulacion identificada), por sentimientos
de culpabilidad (regulacion introyectada) y/o por presiones externas (regulacion externa).
La motivacién intrinseca se mide por medio de tres factores, el conocimiento (el placer
de conocer mas acerca de la actividad fisica), la ejecucion (el disfrute por alcanzar metas)
y la estimulacion (entusiasmo que siente al estar implicado en la actividad). Otro de los
factores que mide es la desmotivacion, accion caracterizada por la falta de interés hacia
la practica y los sentimientos de frustracion. Encontramos que esta escala esta validada al
contexto espafiol®. Sus items son valorados mediante una escala Likert que va desde el
1 (nada verdadero) al 7 (muy verdadero) (ANEXO XI)

Compromiso®® 69: sera medido mediante la participacion. Esta medicion por tanto sera
realizada mediante la adherencia al programa que es otra variable de este proyecto y que
se indica mas abajo, la cual sera establecida mediante un registro diario de la actividad
que el paciente completara. (Se correspondera con el anexo descrito para la variable

adherencia).

Escala multidimensional de apoyo social percibido (MSPSS)®®): validada en
poblacion espafiola por Landeta y Calvete, obteniendo altas propiedades psicométricas.
Se considera una escala prioritaria para ser aplicada en personas que se encuentran en
proceso de recuperacion. Mide el apoyo social en tres dimensiones (familia, amigos y
otros significativos) y aporta también una puntuacion final. La version utilizada consta de
12 items que se responden mediante una escala Likert que va desde el 1 (totalmente en
desacuerdo) al 7 (totalmente de acuerdo) (ANEXO XII)

4.4.3.3.-Calidad de vida medida con el SF-12 (versién 2)

Cuestionario de calidad de vida auto-reportada (SF-12), version 2 9. Para su

realizacion los pacientes deberan rellenar el cuestionario autoadministrado que consta de



12 preguntas sobre la salud autopercibida. La version 2 es una version resumida del SF-
36 realizada en el afio 2002, que ha sido validada el espafiol por Vilagut et al. y Guerra-
Tapia et al.™> 72, Consta de 12 preguntas que recogen 8 dimensiones (funcion fisica,
funcién social, rol fisico, rol emocional, salud mental, vitalidad, dolor corporal y salud
general) con varias opciones de respuesta. La puntuacion final oscila entre el 0 y el 100, para

cada una de las dimensiones, siendo 100 la peor valoracién posible (ANEXO XIlII).

4.4.3.4.-Adherencia medida con diarios y anotaciones en la plataforma de
telerehabilitacion.

- Adherencia: diarios y registro “anotaciones” de la plataforma: se codificara: 1=si han
realizado la actividad, O=si ese dia no han hecho lo prescrito, 2= si ese dia han realizado
mas actividad adicional. Entenderemos como actividad fisica adicional aquella actividad
fisica voluntaria que exceda la actividad diaria habitual como: caminar ligero mas de
media hora; deporte durante mas de media hora u otros ejercicios voluntarios adicionales
(ANEXO XIV).

4.4.3.5.-Viabilidad del estudio

- Viabilidad del estudio: se calculard mediante la tasa de reclutamiento, ademas del
indice de adherencia indicado anteriormente, el reporte de satisfaccién con el programa
de ejercicios y la aplicacion valorado al final del estudio, e incidencias valoradas durante
las llamadas de seguimiento. Se registrard en una escala Likert 0=muy insatisfecho a
4=muy satisfecho. Las incidencias se registraran como: 0=ningun problema; 1= algun
problema solucionado; 2= problema que imposibilita el seguimiento ese periodo
(ANEXO XV)

4.4.3.6.-Nivel fatiga percibida durante la intervencion

*Variable medida durante los controles cada dos semanas para modificar el nivel
intensidad del programa.

- Escala de esfuerzo de Borg®D: escala subjetiva de esfuerzo que cuantifica de 0=muy

facil a 10= muy duro el nivel de esfuerzo percibido al realizar una actividad.

Con esta herramienta se valorara el nivel de esfuerzo de cada paciente para ajustar el nivel

de los ejercicios propuestos. También se empleard para que cada paciente controle la



intensidad recomendada durante el tratamiento.

En la tabla siguiente se muestra el cronograma de medicion de cada una de las variables
dentro del esquema general de periodizacion del proyecto:

T1. T2 T8 T4. T5. T6. T7. T8. T9. T10. T1i. T13.
Fase (XTUBRM NIV Fase3 Dial5 Dia29 Dia43 Dia57 Dia71 Dia85 Fase4. | FaseS | FaseS. | Fase6.
Previa | Observa- Pre- Interven- Post- Segui- Segui-
cional | Interven- [T Interven- |miento 1 |miento 2
cién Dia 1 cién

Disefio estudio X
Disefio del programa de ejericcios y educati X
Estudio observacional X
Encuesta de necesidad X
Rad . e eloccld X
Aleatorizacién X
Evaluacién pre/post-intervencién X X X X
Severidad Fatiga-FSS X X X X
Estado Funcional Post-Covid-PCFS X X X X
Capacidad aerdbica submaxima-6MWT X X
Capacidad fisica mmii-STST X X
Capacidad fisica mmss-ACT X X
Autoeficacia-GSES-12 X X X X
Depresion-ansiedad-estrés-DASS-21 X X X X
Apoyo social-MSPSS X X X X
Calidad de vida-SF-12 X X X X

ivacion-BRSQ-36 X X X X
Intervencion X X X X X X
Adherencia/compromiso-Dirarios de actividad X X X X X X
Fatiga-BORG X X 55 X X X
Incidencias Likert X X X X X X
Satisfaccion Likert X

imi X X
Andlisis de datos X
Difusién de resultados X

4.5.- TAMANO MUESTRAL

El tamafio muestral serd de 32 pacientes, 16 en cada grupo. Calculo realizado con el
programa G*Power 3.1 (Universidad Heinrich-Heine de Dusseldorf, Alemania), basado
en un tamafo del efecto f de 0,25, un nivel a de 0,05, un nivel B del 20% y una potencia

del 80%, mas una tasa de abandono estimada del 30%.

4.6.- ANALISIS ESTADISTICO

El anélisis estadistico se realizara con el software IBM—SPSS Statistics
version 25. La prueba de Kolmogorov—Smirnov sera utilizada para determinar
la normalidad de los datos. Las variables intra—grupo se mediran con el test
T-Student para muestras relacionadas y U-Mann Whitney para las no
paramétricas. Se realizaran analisis entre grupos y dentro de los grupos de

intervencion utilizando un modelo mixto de analisis de varianza (ANOVA) para



medidas repetidas con comparaciones post hoc por pares de Bonferroni
cuando se detecte una distribucibn normal. Se realizard un analisis no
paramétrico cuando se asuma una distribucion no normal, utilizando la
prueba U de Mann—Whitney para las comparaciones entre grupos y la prueba
de Friedman con la prueba de Tukey para destacar las diferencias dentro del
grupo. Las variables dicotbmicas se analizaran mediante la prueba de chi—
cuadrado. Se asumird un nivel de significacion del 95% (p =<0,05). Se
utilizaran ademas estadisticos descriptivos para informar acerca de la
viabilidad del reclutamiento y adherencia al programa. Las variables seran
descritas en media y desviacion tipica (SD) o mediana y rango intercuartilico.
Si hay mas de un 15% de abandonos se hara un analisis por intencion de
tratar (ITT). El tamafio del efecto sera calculado mediante la d de Cohen
para determinar la significacion clinica: las diferencias insignificantes,
pequefnas, medianas y grandes se reflejaran en tamafios de efecto de <0,2,

0,2-0,5, 0,5-0,8 y >0,8, respectivamente.

4.7.- SESGOS Y LIMITACIONES

El presente estudio de viabilidad cuenta con el riesgo del sesgo de memoria en los
participantes que no rellenen los diarios cada jornada. Para evitar que tomen las notas al
final del estudio y no sean correctas se ha planteado el control cada dos semanas en el que

se les recordara personalmente si han registrado la actividad realizada.

Para evitar un sesgo en la valoracion de la intervencion la fisioterapeuta encargada no

conocera la asignacion de cada sujeto.

Con el objetivo de disminuir el sesgo de andlisis en los resultados no seran repuestos
aquellos casos que abandonen el estudio por problemas con la plataforma, falta de
motivacion a la hora de realizar el programa prescrito o cualquier otra incidencia, siempre
y cuando realicen la valoracion post-intervencidn, ya que lo que se pretende es conocer
las limitaciones para la adherencia con el objetivo de proponer mejoras en un ensayo

clinico aleatorizado con mayor tamafio muestral.



El seguimiento se realizard en ambos grupos, esto puede afectar al incremento de la

adherencia en ambos grupos.

5.- ASPECTOS ETICOS

5.1.- CONSENTIMIENTO INFORMADO

Todos los pacientes firmaran un consentimiento informado el primer dia que se les haga
la valoracion inicial. Su participacion seré libre y voluntaria. Ningun participante recibira

compensacion economica ni de ninguna otra indole por su participacion.

5.2.- RIESGOS Y CONTINGENCIAS

La intervencion prevista no presenta riesgos para la salud de ninguno de los participantes,
ya que se han tratado de ajustar los criterios de exclusion y evitar asi la participacion de
pacientes en los cuales una intervencion intensiva pudiese estar contraindicada. Todos los
pacientes dispondran del teléfono del investigador del centro hospitalario de referencia

ante cualquier incidencia y del investigador principal.

Ademas, el grupo experimental, contard con un canal de comunicacion a través de la
plataforma. Como fisioterapeutas colegiados, todos los investigadores cuentan con un

seguro de responsabilidad civil.

5.3.- PROTECCION DE DATOS

Se cumplira en todo momento la Ley Organica de Proteccion de Datos. Se utilizaran datos
codificados de forma que no se incluyan datos del sujeto en la base de datos del estudio

y nadie salvo el equipo investigador pueda acceder a la identidad del participante.

Toda la politica de privacidad de la plataforma HEFORA se puede consultar en
https://es.hefora.com/privacy-and-cookie-policies y https://hefora.com/wp-
content/uploads/2018/08/Politica_de_PRIVACIDAD.pdf. FISIO CONSULTORES S.L.

es el responsable del tratamiento de los datos personales de los usuarios de la plataforma

siendo los datos tratados de acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD). Como

usuario tiene derecho a acceder, rectificar y suprimir los datos, asi como otros derechos


https://es.hefora.com/privacy-and-cookie-policies
https://hefora.com/wp-content/uploads/2018/08/Politica_de_PRIVACIDAD.pdf
https://hefora.com/wp-content/uploads/2018/08/Politica_de_PRIVACIDAD.pdf

indicados en la informacion adicional a través de direccion de correo electrénico
info@hefora.com y dpo@fisioconsultores.com. (ANEXO XVIII).

La plataforma HEFORA en primer lugar recoge unos datos iniciales para crearse la cuenta
como usuario, que son un nombre de usuario, una contrasefia, un email y el nombre y
apellidos. Una vez que el paciente tiene su cuenta creada, contacta con el investigador
aceptando de forma digital el documento de autorizacion para tratamiento de datos
personales en el estudio y una vez establecido ese vinculo el investigador puede incluir
en la plataforma los datos que recoja €l directamente o acceder a los resultados de los
cuestionarios autoadministrados por el paciente (datos descritos en el proyecto de
investigacion). La fecha y hora de firma queda registrada y puede ser consultada tanto

por el paciente como por el investigador.

Los datos que posteriormente a esta aceptacion pueden llegarse a recoger en la plataforma
si el usuario decide rellenarlos seran, en funcion del usuario (investigador/profesional o

paciente):

- Profesionales: DNI/NIF, Nombre y apellidos, direccion postal o electronica, teléfono,
imagen, firma manual, caracteristicas personales, circunstancias sociales, académicos y
profesionales, detalles de empleo, informacién comercial, econdémicos, financieros y de

seguro, transacciones de bienes y servicios.

- Usuarios: DNI/NIF, Nombre y apellidos, direccion postal o electronica, teléfono,
imagen, firma manual, caracteristicas personales (personalidad o comportamiento),
caracteristicas personales, circunstancias sociales, académicos y profesionales, detalles
de empleo, informacion comercial, econémicos, financieros y de seguro, transacciones

de bienes y servicios.

- Pacientes: DNI/NIF, Nombre y apellidos, direccion postal o electronica, teléfono,
imagen, firma manual, marcas fisicas, salud, caracteristicas personales (personalidad o
comportamiento), caracteristicas personales, circunstancias sociales, académicos y
profesionales, detalles de empleo, informacién comercial, econdémicos, financieros y de

seguro, transacciones de bienes y servicios.


mailto:info@hefora.com
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2.- Sobre los datos que conserva, mientras que dure la investigacion, los datos
conservados serén los indicados anteriormente. Si finaliza el servicio se suprimen salvo
los que haya que mantener por obligacion legal. Y para un uso ulterior, investigacion,
estos datos se encuentran anonimizados y por tanto no son personales. El usuario tiene la

posibilidad de eliminar su cuenta también una vez finalice el estudio.

3.- Sobre la Politica de privacidad es la que consta en la web hefora.net y sélo los
investigadores acceden a los datos, con la excepcién de nombre y apellidos y email a los
que puede acceder la empresa propietaria de Hefora, que no cede estos datos a terceros.

4. Respecto a las medidas de seguridad, la plataforma cumple con la GDPR, y tiene las

siguientes medidas de seguridad implementadas:

- A nivel de servidor, el servidor que administra hefora.net esta alojado en un centro de
datos privado con tecnologia en la nube sobre OpenStack. El proveedor no tiene acceso
al sistema del servidor ni a sus datos. Las instantaneas realizadas se almacenan en otro
centro de datos de las mismas instalaciones y su transferencia se realiza a través de una
red interna aislada. La administracion del servidor se realiza bajo el servicio OpenSSH
con autenticacion por contrasefia o clave privada RSA. La comunicacion entre el usuario
y el servicio web se realiza bajo SSL con un certificado EV (SectigopRSA Extended
Validation Secure Server CA). La comunicacion entre los servicios web y la base de datos
no estd expuesta al exterior y se reduce a su red interna aislada administrada por los
servicios del sistema Debian 9.9. Las copias de seguridad de la informacidn se cifran a
nivel del sistema bajoAES-256 y se transfieren con OpenSSH a través de la red interna
bajo VLAN a otro servidor de copia de seguridad. Al igual que el servidor hefora.net, este
servidor de respaldo funciona con tecnologia en la nube sobre OpenStack y el proveedor
tampoco tiene acceso al sistema. La administracion de este servidor también se realiza

bajo el servicio OpenSSH con autenticacidn por contrasefia o clave privada RSA.

- En el nivel de la base de datos, todos los datos personales y médicos se almacenan con
cifrado a nivel de registro, lo que significa que todo es incomprensible sin antes
descifrarlo. Ademas, los registros médicos estan debidamente seudoanonimizados por lo
que no es posible relacionar directamente a la persona fisica y sus datos médicos. Ademas,

todos los documentos intercambiados con los usuarios (ej. videos) estan encriptados a



través de un proveedor de seguridad externo, chino.io, que tiene la certificacion 1SO
27001. Para fines de procesamiento y exportacion, todos los datos se anonimizan

convenientemente".

- Respecto a la exportacion de cuestionarios: para cada cuestionario y la persona que lo
ha rellenado, lo que se hace es generar un identificador encriptado a partir del
identificador original de dicha persona, de tal forma que aunque se tuviera acceso a la
base de datos original, no se podria saber a qué identificador original hace referencia, y
por tanto no podria saberse qué persona rellend cada cuestionario. De esta forma, con el
listado de cuestionarios exportado, puede saberse si 2 cuestionarios distintos pertenecen
a la misma persona (tendra el mismo identificador encriptado), pero no puede saberse a

qué persona fisica corresponde. Es decir, son anénimos.

- En cuanto al proceso concreto de seudoanonimizacion, lo que se ha hecho es romper el
vinculo en bases de datos entre las tablas de pacientes y de datos médicos. No hay un
identificador que nos indique a qué paciente corresponde cada historia clinica, son tablas
independientes. En otra tabla aparte, sin relacion tampoco con las anteriores, lo que se
estd haciendo es guardar el identificador del paciente encriptado con un algoritmo AES-
256 y sus datos personales también encriptados con ese mismo algoritmo. Para conocer a
qué persona fisica corresponde una historia clinica habria que desencriptar dicho
identificador, luego no hay forma de, si se tiene acceso a la base de datos, establecer la
relacion entre paciente e historia clinica sin conocer la clave y algoritmo de
desencriptacion. Ademas, en la tabla de historia clinica no se guarda ningun tipo de dato
personal identificativo. El resultado es que las historias clinicas estan seudoanonimizadas,
ya que en su informacién no aparece ningln tipo de dato personal ni se puede establecer
relacion directa con su paciente. Y lo mismo para el resto de datos que tienen relacién

con la historia clinica: cuestionarios, prescripciones, etc.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de
27 de abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD) y la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales, el
participante queda informado de que el responsable del tratamiento de sus datos
personales sera FUNDACION UNIVERSIDAD SAN JORGE.



Como participante en el estudio puede ejercitar sus derechos de acceso, modificacién,
oposicion, cancelacion, limitacion del tratamiento y portabilidad, dirigiéndose al
Delegado de Proteccion de Datos de la Universidad adjuntando a su solicitud de ejercicio
de derechos una fotocopia de su DNI o equivalente al domicilio social de USJ sito en
Autovia A-23 Zaragoza- Huesca, km. 299, 50830- Villanueva de Gallego (Zaragoza), o
la direccion de correo electrdnico privacidad @usj.es. Asimismo, tiene derecho a dirigirse

a la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos en caso de no ver correctamente atendido

el ejercicio de sus derechos.

El participante podré retirarse del estudio en cualquier momento comunicandoselo al
investigador principal, si bien queda informado de que sus datos no podréan ser eliminados
para garantizar la validez de la investigacion y garantizar el cumplimiento de los deberes

legales del responsable.

5.4.- IMPLICACIONES ASISTENCIALES

El centro hospitalario HPNSG Unicamente servird de centro de referencia de donde se
reclutarén los pacientes y donde se realizaran las valoraciones pre y post- intervencion.
El programa de rehabilitacion se realizara en el ambito domiciliario o en el contexto del
paciente por lo que no interfiere en el desarrollo clinico del centro. Para los dias de
valoracion el fisioterapeuta evaluador de dicho centro tendra permiso para la dedicacion

a este fin, organizando la agenda asistencial previamente de acuerdo con este requisito.

6.-CRONOGRAMA

CRONOGRAMA

28 28 28 SEPTIEM
FASES ENERO | FEBRERO | MARZO | mitad | ABRIL | mitad | MAYO | mitad | JUNIO " | ENERO
MARZO ABRIL MAYO BRE

Disefo del
estudio

Creacion del
protocolo de
ejercicios

Creacion de los

videos educativos
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Fase previa,
estudio
observacional

Analisis datos,

fase previa
observacional

Selecciény
aleatorizacion
ensayo clinico

Evaluacién pre-
intervencién

Intervencion

Control cada dos
semanas

telefdnica

Evaluacién post-

intervencion

Analisis datos

iniciales

Seguimiento a los

3y 6 meses

Analisis datos de

seguimiento




7.-ANEXOS

ANEXO I. Mini-Examen Cognoscitivo (MEC)

PUNTUACION
ORIENTACION TEMPORAL:
dEn qgué dia estamos?...ceeeee.. ¢EN qué fecha? éEN qué
MBS uesisnesscns s ZEn qué estacion?............ £En qué
-1 1o £ SO——— — 15
ORIENTACION ESPACIAL:
¢En qué hospital o lugar estamos?.... éEn qué piso o
planta?................. £En qué pueblo o ciudad? -. 4En qué provincia, regidn o
AULONOMIaT.courenrnmsse qué
A —— —5
FUACION:
Repita estas 3 palabras: ‘peseta- caballo- manzana’...
i & olo el primer in
8 de reevaluaciones ej. Libro, queso,

bicideta) — 13
CONCENTRACION ¥ CALCULO
Si tiene 30 ptas y le van quitando de 3 en 3, icuantas le quedan?... .(27)

£y si le quitan otras 32, [24)

&Y ahora?..ne

&y 3 menos son?...........

&y si le quitan otras 37..........(15)
{Anote un punto a cofrecta, aungue Ia anterior fuera incorrecta) — 3
Repita 5-9-2 (hasta que los aprenda). Ahora hacia atras........c..cecimnsniesss .
[Como alternativa, decirle ‘mundo’ y que lo repita al reves) _ﬁj
MEMORIA
éRecuerda las 3 palabras que le he dicho antes?........c.coinnns s — 3
LENGUAIJE Y CONSTRUCCION
Mostrarle un lapiz o un boligrafo: {Qué es esto?
RepEtirlo N €] FRI0J ... e sscsriessrems s s s s s s sas e resns s s s smssens R
Repita |a frase ‘En un trigal habia 5 perros’...
Repetir hasta 5 veces, pero puntuar solo &l primer int —
Una manzana y una pera son frutas, iverdad?
£Qué son un perro y un gato? ;
£Qué son el verde y el roJoT. .. s — 12
Coja este papel con la mano derecha, doblelo por la mitad y pdngalo encima de la
mesa —_13)
Lea esta frase y haga 10 QUE dICe......coiciccsrscscss e s s e B}

Escriba una frase (con sujeto y predicado)......coic s s
CIERRE LOS 0JOS R

Copie @5t diDUJO...cimuiessinrr e ins st sn s sresssss s srss nsssmssssasssaen s ssams s sbsasssnens

— 1)

Puntuacion total (35)




ANEXO II: Folleto inicial de ejercicios.

PLAN DE EJERCICIOS

ndicaciones generales:

Ejercicios nivel 1: Ejercicios nivel 2: Ejercicios nivel 3:
Caminar: escaleras Trotar
Saltar

Caminar rdpido.
escaleras otro deporte

Nadar.

Fuerza-Resistencia:
3 series de tantas repeticiones como se pueda. Descansar 1 minuto

No deberd mantener el aire

Ejercicios nivel 1:

Ejercicios nivel 2:

Ejercicios nivel 3:




Ejercicios de respiracion

1.- Sentado 5 minutos
Al menas dos al dia.

Inspirar lentamente por fa narlz.
Guardar o aire 3 segundos.
Soplar lentamente con los lablos juntos

2.- Tumbado de lateral 5 minutos,

Inspirar despado por la narix
Sacar el aire de forma lenta con la boca abierta como empafiando un cristal




ANEXO III: Escala de Severidad de la Fatiga (FSS)

Por favor responda del 1 al 7 las siguientes afirmaciones. 1 es que esté en total
desacuerdo y 7 es que esta totalmente de acuerdo.

I ESCALA DEINTENSIDAD DE LA FATIGA (KRUPF) I [ 3 | 5 | 3 | 5 I 5 | 5 |7 I
1. Mi motivacion se reduce cuando estoy fatigado..................... DI EI e
2. El ejercicio me produce fatiga...............ooc.eerumeene AR | |
3. Me fatigo facimente.. ... e —— e | e i
4. La fatiga interfiere en mi funCIONAMIENtO fiSICO. ................... |
5. La fatiga me produce con frecuencia problemas.................... D | | s e s )
8. La fatiga meimpide hacer ejercicio fisico continuado.............. Ve T
. oS ey
8. L= fatiga e uno de mis 2 sintomas qua mas me incapacitan.... I I I | | I | I
9. La fatiga interfiere en mi trabajo, familia 0 vida social.............. O S




ANEXO IV: Encuesta de necesidades.
Buenos dias/tardes, necesito que me conteste a las siguientes preguntas:

I.- Datos personales

-NeId:
-Nombre: ........coooviiiiiiiinnnn. Apellido... 20
Apellido...........ooeeiiiiinnil.
- Fecha de nacimiento: dia.......... MeS.....oo..... ANO...ovvveeeeennn,
-Vivo
o Si
o No _
e Causas derivadas de la COVID-19:
e Otras causas:
B €111 (o HE U
I1.- Habitos de vida

- Fumador:

o Si

e Numero de cigarrillos al dia: .........

o No
- Ingesta de alcohol:

o Si

e Tipo:
= Cerveza o vino
= Alcohol alta graduacion
e \/asos a la semana
o No

- Actividad fisica semanal:
o Si

e Caminar: Dias a la semana:
e Bicicleta estéatica: Dias a la semana
e Otros:
= Cual:
= Dias a lasemana
e Total, horas a la semana:



I11.- Caracteristicas del ingreso

- Dias de ingreso hospitalario:
- Forma de estancia:

o Planta:
o UCI:
= Oxigeno:
e (Gafas nasales:
e Intubacion:
= Sedacion:
e Si
o Dias
e No.

- Rehabilitacion hospitalaria:
o Si
= Dias/semana:
= Tipo de rehabilitacion:
e Respiratoria.
e Cardiaca.
e Neuroldgica.
e Movilizacién.
o No.

IV.- Consecuencias de la COVID-19
1- ¢ Cual de estos sintomas le ha aparecido que antes no tenia?

Astenia (falta de apetito):
Ansiedad:
Depresion:
Estrés ante situaciones cotidianas:
Pérdidas de memoria:
Cefaleas o migrafias:
Asociadas al ejercicio:
e Si
e No

O O O O O O

2- ¢Puede usted vivir solo sin ninguna asistencia constante de otra personal?, por
ejemplo, es capaz de comer, caminar, usar el bafio y manejar rutinas diarias de higiene de
manera independiente.

o  Si(si marca si, continde la encuesta en el punto 3)

o No (sies no, conteste la siguiente pregunta y pase al punto 6)



2.1.- Si ha marcado que no puede vivir sin asistencia personal indique en que aspectos
usted necesita una ayuda esencial y constante: (continde la encuesta en el punto 6)

- Comer

- Usar el bafio

- Higiene diaria

- Caminar

- Tareas domésticas

- Viajes locales

3.- ¢Hay tareas/ actividades las cuales ya no es capaz de realizar por si mismo?, no
necesita ayuda constante, pero si para algunas actividades de su vida.

o Si (si es si, conteste la siguiente pregunta y pase al punto 6)

o No (si marca no, continle la encuesta en el punto 4)

3.1.- Si ha marcado que hay tareas que no puede realizar por si mismo, pero no necesita

ayuda constante, marque que tareas no puede hace por si mismo y que necesita modificar

0 ayuda:

- Compras locales
- Tareas del hogar
- Trabajo

- Cuidado de los seres queridos

. ¢Queé en concreto ya no puede hacer igual?

. ¢Porqué siente que no puede hacerlo?

4.- ;Necesita usted evitar o reducir tareas/actividades o extender estas tareas en el
tiempo? Puede usted hacer lo mismo de antes, pero con modificaciones o alguna cosa en

concreto no puede hacerla.

o Si (si es si, conteste la siguiente pregunta y pase al punto 6)

o No (si marca no, continle la encuesta en el punto 5)



4.1.- Si ha marcado que es autbnomo, pero necesita modificar algunas tareas, responda

cuales.

- Hogar
- Trabajo
- Participacion social o de ocio

. ¢Qué en concreto ya no puede hacer igual?

. ¢Porqué siente que no puede hacerlo?

5.- ¢Sufre usted sintomas como dolor, depresion o ansiedad?

o Si

o) No

6.- ¢ Tiene sintomas a través de los cuales es necesario evitar o reducir las tareas?
¢ Tiene usted sintomas como resultado de la COVID-19, pero sin experimentar

limitaciones funcionales?

o Si
. ¢Qué tareas hace con limitaciones?.........ccccoeevvvvevrveirveeineenn,
. ¢Cual es la causa de la limitacion?...........cccceeevvvevieecveeeinnen,
o) No

7.- ¢ Tiene problemas para relajarse y/o ve el COVID-19 como un trauma?
o Si

o) No

8- De 1: totalmente desacuerdo, a 7 totalmente en de acuerdo indique:

- Mi motivacion es baja cuando estoy fatigado:
- Elejercicio me produce fatiga:
- Me fatigo facilmente:

- Lafatiga interfiere en mi funcionamiento fisico:



- La fatiga me causa frecuentes problemas:

- Mi fatiga me impide realizar una actividad fisica mantenida:
- La fatiga esta entre mis tres sintomas mas discapacitantes:

- La fatiga interfiere en mi trabajo, vida familiar o vida social:

9.- ¢Siente usted falta de fuerza en los brazos o piernas al realizar las actividades

diarias?
o Si
» (Enqué actividades?.........coeoiiiiiiie i
o No

10.- ¢ Tiene usted dolor durante el dia o la noche?
o Si
e De O=nada a 10=el maximo imaginable, cuanto:

e Le impide realizar actividades habituales que antes realizada:

. Si
. No
o No

11.- ¢Cual es el sintoma/s que mas le afecta a su vida diaria, desde que fue
diagnosticado de COVID-19?

12.- En relacidn a las secuelas que presenta por haber sufrido la COVID-19, ¢cual
seria la necesidad actual que considera que necesitaria ser abordada desde el punto

de vista de la rehabilitacion?

€0 0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000
€0 0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000

€0 0000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000000






ANEXO V: Prueba de marcha de 6 minutos.

Debe usted caminar, sin correr, la maxima distancia durante 6 minutos seguidos. Si

siente fatiga puede usted parar cuanto necesite.

PRUEBA DE MARCHA DE 6 MINUTOS (6MWT)

Nombre Fecha Sexo (H/M)
Edad (anos) Peso (Kg) Talla (m) FC max [210-(edad x 0,65))
Diagnéstico Examinador
Medicacién (incluir dosis y horario)
BMWT N1 30 metros Incentivo J
__BASAL E “Lo estd haciendo muy bien,
a02 (&3] min 1 faltan 5 minutos”
2" min 2 “Perfecto, continue asi,
Ig:l"':&" {Borg) faltan 4 minutos"”
T—ﬂ.mm‘ Arterial min 3 “Est: o;n la ml:‘d z,ol ﬂ:‘mpo
Vueltas | Metros Sa02 | FC @18 TUeDS, 10 86
2 60 min 4 “Perfecto, continue asi,
3 a0 faltan dos minutos”
4 120 min5 | “Lo estd haciendo muy bien,
S 130 falta un minuto”
? ;?g min 5:45 | “Deberad detenerse cuando se
lo indique”
- 240 minG PARE
9 270
1 300
11
% g£ PARADAS [Tiempo ALpARAR| T'EMPOAL
13 390 Shiuldssniis J REANUDAR
14 420 1
1 450 2
16 480 3
71 510
il — [ _RECUPERACION |
190 570 5a02 [FC TA
20 600 imin1
21 (K] Imin2 % |
22 660 min3
2!' o ming
24 720 mins
25 7%
o L istancia adicional
27 810 Istancia total caminada




ANEXO VI: Test de 30-segundos sentarse y levantarse.

Por favor, con las manos en cruz sobre los hombros y los pies apoyados en el suelo,
levantese completamente y vuelva a la posicion inicial todas las veces que pueda en 30
segundos.

Yo le indicaré el comienzo a la senal de “ya” y al finalizar le diré: “pare”.



ANEXO VII: Test de flexion de codo en 30 segundos.
Por favor, coja la pesa de 2 kilos con su mano dominante, sentado y con los pies
apoyados en el suelo. Lleve la pesa al hombro y vuelva a la posicion inicial todas las
veces que pueda en 30 segundos.

Yo le indicaré el comienzo a la senal de “ya” y al finalizar le diré: “pare”.



ANEXO VIII: Escala del estado funcional Post-Covid.

EVALUACION DE LA ESCALA

Nombre f ID paciente
Fecha de diagndstico de COVID-19

Fecha de evaluacion de la escala PCFS
Al alta
Wisita ambulatoria a las 4 sem anas
Lugar Wisita ambulatoria a las 8 semanas
Wisita ambulatoria a los & meses

Otra (especifique)

Paciente
Pacientey otra persona
Encuestado
Sélo otra persona
Especifigue _
Meédico
Evaluador

Personal del estudio



Por favor, conteste con si 0 no a las siguientes preguntas.

ENTREVISTA ESTRUCTURADA
Calificacion
1. SOBREVIDA correspondiente en
la escala PCFS si
respuesta es “sI*
1.1 {Ha fallecido el paciente después del diagndstico de COVID-19? D

2. CUIDADO CONSTANTE

Explicocion: significa que alguien mas debe estar a su disposicion todo el cahf"“’f“ﬁ"
. | cuidado de ionada idad ot d correspondiente en
tiempo. El cui puede ser proporcionada por un cuidador entrenado o la PCES si

no entremado. El paciente generalmente estara postrado en la cama vy
puede tener incontinencia.

respuesta es “sI*

2.1 {Requiere usted cuidados contantes? 4

3. ACTIVIDADES BASICAS DE LA VIDA DIARIA (ABVD)

Explicocion: la asistencia incluye la ayuda fisica, instruccion werbal o
supervision de otra persona. Puede considerarse esencial cuando hay una

Calificacidn
necesidad de ayuda fisica (por parte de otra persona) con una actividad 0 | gorrespondiente en
para supervision, o cuando el paciente necesita indicaciones o escala PCFS si

recordatorios para realizar una tarea. La necesidad de supervision por respuesta es “sI”
razones de seguridad deberia obedecer a un peligro objetivo que se
presenta, y no "por si acaso”.

3.1 {Es esenclal la asistencia para comer?

(Comersin ayuda: la comida y los utensilios pueden ser proporcionados por 4
ot ros)

3.2 {Es esencial |a asistencia para usar el bafio?

[Usar el bafio sin ayuda: llegar al bafiofinodoro; desvestirse lo suficiente; 4

limpiarse; vestirse y salir)



3.3 /Es esenclal la asistencia para la rutina de higiene diarla?

[La rutina de higiene incluye solo lavarse la cara, peinarse s, lavarse los
dientes v colocarse la dentadura postiza. Los implementos pueden ser
proporcionados por otros sin considerar esto como asistencia)

3.4 {Es esenclal la asistencla para caminar?

[Caminar sin asistencia: si es absolutament e necesario, es capaz de caminar
en el interior o alrededor de la casa o sala, puede utilizar cualguier ayuda,
sin embargo, no reguiere ayuda fisica o instruccion verbal o supervision de
otra persona)

4. ACTIVIDADES INSTRUMENTALES DE LA VIDA DIARIA (AIVD)

Explicocion: la asistencia incluye la ayuda fisica, instruccion verbal o
supervision de otra persona. Puede considerarse esencial cuando hay una
necesidad de ayuda fisica (por parte de otra persona) con una actividad o
para supervision, o cuando el paciente necesita indicaciones o
recordatorios para realizar una tarea. La necesidad de supervision por
razones de seguridad deberia obedecer a un peligro objetivo que se
presenta, y no "por si acaso”.

4.1 ¢Es esencial la asistenda para las tareas domésticas badsicas que son
importantes para |a vida diarla?

(Por ejemplo: preparar una comida sencilla, lavar los platos, sacar la basura;
excluya tareas gue no necesitan ser realizadas todos los dias)

Calificacidn
correspondiente
en escala PCFS si
respuesta es “Si*

4.2 JEs esenclal la asistencia para los viajes locales?

(Viajes locales sin asistencia: el paciente puede conducir o utilizar el
transporte publico para desplazarse. La posibilidad de utilizar un taxi es
suficiente, siempre gue el paciente pueda llamar e indicarle al conductor)

4.3 /Es esenclal la asistencia para las compras locales?

[El paciente no es capaz de comprar alimentos o articulos de primera
necesidad por si mismao)



5. PARTICIPACION EN ROLES SOCIALES HABITUALES

Explicacion: esta seccion se refiere al disminucion en el cumplimiento de
los principales roles sociales (no las circunstancias sociales o financieras).

5.1 (Es esencial adaptar las tareas/actividades en el hogar o en el
trabajo/estudio porque usted no puede realizarlas por sl mismo (por
ejemplo, produciendo un cambio en el nivel de responsabilidad, un cambio
de de tiempo completo a tiempo parcial en el trabajo, o un camblio en la
educacion)?

(El trabajo se refiere tanto al empleo remunerado como al trabajo
voluntario. Las adaptaciones especiales que permiten a alguien volver a
trabajar, aungue normalmente no podria hacerlo, deben considerarse
como una adaptacion del trabajo).

Calificacion
correspondiente en
escala PCFS si
respuesta es “SI"

5.2 {Necesita usted ocasionalmente evitar o reducir las tareas/actividades
en el hogar o en el trabajo/estudio o necesita extenderlas a lo largo del
tiempo ( aunque bdsicamente usted sea capaz de realizar todas esas
actividades)?

5.3 £Ya no puede cuidar bien de sus seres queridos como antes?

(Cuidar bien incluye cuidar a su pareja, padres, nietos u otras personas
dependientes).

5.4 Desde el diagnéstico de COVID-19, ¢ha habido problemas en sus
relaciones o se ha aislado?

(Estos problemas incluyen problemas de comunicacion, dificultades en las
relaciones con |las personas en casa o en el trabajo/estudio, pérdida de
amistades ,(aumento del) aislamiento, etc.)

5.5 ¢Est4 restringlda su participacién en actividades sociales y de oclo?

(Incluye pasatiempos e intereses, incluyendo ir a un restaurante, bar, cine,
salir a caminar, juegos, lectura delibros, etc.)



6. LISTA DE CHEQUEO DE SINTOMAS

Explicacion: estos pueden ser cualguier sintoma o problema informado por Calificacion

los pacientes o encontrado en el examen fisico. Los sintomas incluyen, pero cornsp:m:;:t; -

no se limitan a: disnea, dolor, fatiga, debilidad muscular, pérdida de T
respuesta es “SI"

memoria, depresion y ansiedad,

6.1 ¢{Presenta usted sintomas por los cuales se deben evitar, reducir o

extender |as tareas/actividades habituales a lo largo del tiempo? 2

6.2 {Presenta usted algin sintoma, resultante de COVID-19, sin

experimentar limitaciones funcionales? 1

6.3 {Tiene usted problemas para relajarse o experimenta el COVID-19 como

un trauma?

(Trauma' es definido como: sufrir recuerdos intrusivos, recuerdos 1

recurrentes o respuestas evitativas, asociadas a haber experimentado el

COVID-19.)

Asignacion de la calificacion en la escala de estado funcional post-COVID-19

La clasificacion general es simplemente el peor estado funcional indicado por las respuestas del
paciente (la calificacion mas alta corresponde a mayores limitaciones). Si un paciente no tiene

limitaciones o sintomas, entonces la calificacion correspondiente en la escala es 0.

Calificacion final de la Escala PCFS:

¢Cudlera su grado de escala PCFS antes del COVID-19?



Figura 1: Flujograma para auto reporte del paciente de la Escala de estado funcional post COVID19

¢Puede usted vivir solo sin ninguna asistencla de otra persona?
Por ejemplo: es copaz de comer, cominar, usar el bofio y manefar rutinas diorias de higiene de manera independiente.

es capaz de realizar por si mismo?

¢Hay tareas/actividades en el hogar o en el trabajo las cuales ya no

+

¢Sufre usted de sintomas, dolor,
depresidn o ansledad?

. = v
No Ll

+

¢Necesita usted evitar o reducir
tareas/actividades o extender estas en el
tlempo?

I 1
Si

I I
si No
¥

¢Como era su estado funclonal antes del COVID 197 (opcional)

"""" | WHCITERRERRR N, R AR Y SRR ] T LR e (SR
Grado 0 Grado 1 - Grado 2 Grado 3 Grado 4
Sin limitacion Limitacion Limitacién Limitacién Limitacién
funcional funcional funcional funcional funcional
Insignificante leve moderada

severa



ANEXO IX: Escala de autoeficacia general abreviada.

Puntle de 1= nunca le ocurre a 5= siempre le ocurre, las siguientes afirmaciones:

ltem

I.A pesar de los obsticulos yo puedo encontrar las
maneras de obtener lo que quiero

2. Yo enfrento problemas graves si me esfuerzo lo
suficiente

3. Es facil mantenerme en mis metas hasta
alcanzarlas

4. Me siento seguro de poder enfrentar eficazmente
situaciones inesperadas

5. Gracias a mis cualidades personales yo puedo
enfrentar situaciones inesperadas

6. Yo puedo mantener la calma cuando estoy en
problemas porque confio en mis habilidades para
enfrentarlos

7. Venga lo que venga, por lo general soy capaz de
manejarlo

8. Yo puedo resolver la mayoria de los problemas
si me esfuerzo lo necesario

9. En una situacion dificil, generalmente se me
ocurre lo que debo hacer

10. Cuando me enfrento a un problema,
generalmente encuentro varias soluciones




ANEXO X: Escala de depresién y ansiedad.

DASS-21

Por favor lea las siguientes afirmaciones y coloque un circulo alrededor de un nimero (0, 1, 2, 3) que indica en

qué grado le ha ocurrido a usted esta afirmacion durante la semana pasada. La escala de calificacion es la

siguiente

tiempo.

0: No me ha ocurrido; 1: Me ha ocurrido un poco, o durante parte del tiempo; 2: Me ha ocurrido
bastante, o durante una buena parte del tiempo; 3: Me ha ocurrido mucho, o la mayor parte del

0 N Bk N e

Me ha costado mucho descargar 1a 1ension ...,
Me di cuenta que tenia la BOCa SEC1 i
No podia sentir ningin sentimiento positivo

Se me hizo dificil respirar ...
Se me hizo dificil tomar la iniciativa para hacer cosas
Reaccioné exageradamente en clertas SHUACTONES Lo
Senti que mis manos temblaban ...
He sentido que estaba gastando una gran cantidad de energia

Estaba preocupado por situaciones en las cuales podia tener panico o en las que podria
PO BMCTND cccians covianvvnns iciasvupscsisssisigisimsisitiioimisnrbicivssogidstuiioss giisasssivey

He sentido que no habia nada que me ilusionara ...

Me he $entido INQUEED ....c.ccuiiiiiiisnsissssnaimissssnssssssmssnsssssssssssssssnsasssnsse

Se me hizo dificil relajarmie ...

Me senti triste y deptimido ..........comeiicsssnssmsssssisnsssssnssnssssssissssassspsnsssssssnses

No toleré nada que no me permitiera continuar con lo que estaba haciendo....

Senti que estaba al punto de PANICO ....oiiimiiii s

No me pude entusiasmar por nadL . ...

Sentl que valia muy poco COMO PEFSONE ..o

He tendido a sentirme enfadado con facilidad
Senti los latidos de mi corazon a pesar de no haber hecho ningiin esfuerzo fisico
Tuve miodo Sin TN ..o i iiiiidiiias i iiss

Sentl que la vida no tenia ningln Sentdo ..o

S © 0 © © © © © 9

c © © 0 © © © © © © © 9

NN N NN NN NN

NN NN NN NN NN

o
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Cuestionario de Regulacion de Conducta en el Deporte (BRSQ) Lonsdale, Hodge, v Rose (2008)

ANEXO XI: Cuestionario de regulacion conductual en el deporte

Participo en este deporte...

Algo de verdad

Porque lo disfruto

Por el placer que me da el conocer méas acerca de este deporte

Porque me encantan los estimulos intensos que puedo sentir mientras practico
este deporte

Porque disfruto cuando intento alcanzar metas a largo plazo

Porque es parte de lo que soy

Porque los beneficios del deporte son importantes para mi

Porque me sentiria avergonzado si lo abandono

Porque si no lo hago otros no estarian contentos conmigo

Sin embargo, no se por qué lo hago

Porque me gusta

Porque me gusta aprender como usar nuevas técnicas

Por el entusiasmo que siento cuando estoy implicado en la actividad

Porque disfruto mientras trabajo algo importante

Porque es una oportunidad de ser quien soy

Porque me ensefia disciplina

Porque me sentiria haber fallado si lo abandono

Porque otros me presionan a jugar

Sin embargo, me cuestiono por qué continuo

Porque me divierto

Porque disfruto aprendiendo nuevas técnicas

Por el placer que me da cuando estoy totalmente entregado en este deporte

Porque disfruto mientras hago algo lo mejor que puedo

Porque el practicar este deporte es parte de quien soy

Porque aprecio los beneficios de este deporte

Porque me siento obligado a continuar

Porque otros me empujan a jugar

Sin embargo, las razones de por qué practico no las tengo claras

Porque lo encuentro agradable

Me gusta aprender cosas nuevas acerca de este deporte

Por los sentimientos positivos que siento mientras practico este deporte

Porque me produce satisfaccion cuando me esfuerzo por alcanzar mis metas

Porque me permite vivir de acuerdo con mis valores

Porque es una manera muy buena de aprender cosas que pueden ser de gran
utilidad en mi vida diaria

Porque me sentiria culpable si lo abandono

Para satisfacer a los que quieren que juegue

Sin embargo, me pregunto por qué me esfuerzo para esto

OO OSSOSO OIOIPICIP|O|O|O|O|O|P|O|O|O|O|O|9|O| © |©|© | Nadaesverdad

QOO O OO OOV ||| |O|O ||| |O|O|O|O| © |®|® | Bastante en desacuerdo

OO O OO0 OGO OGO |ID|IO|IO|ID|O|O|®| ® |®|®| Algoendesacuerdo
OO0 O |OOOSOOO SOOI |2|2|2|2|9|Q| S |©|O | Neuo
9006 0 00000000 |0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0|0| 0 ||

PO OO0 OB OB R BRI OGIeeO6|I0|I0(0|60| ©O|E | Basantedevedad

QOQ| 9OV Q|Q|Q|Q|Q|Q|Q|Q|Q|Q|Q|O|Q Q||| || O|O|D| Muyverdadero




ANEXO XIlI: Escala multidimensional de apoyo social percibido

ESCALA MULTIDIMENSIONAL DE APOYO SOCIAL PERCIBIDO (EMAS)

Lee cada una de las siguientes frases cuidadosamente. Indica tu acuerdo con cada
una de ellas empleando esta escala:

1 2 3 4 5 6 7
Totalmente en  Bastanteen  Mas Bienen Nideacuerdo  Mas bien Totalmente  Totalmente
desacuerdo  desacuerdo  desacuerdo ni en deacuerdo  en desacuerdo  de Acuerdo
desacuerdo
1. Hay una persona que estd cerca cuando estoy en 1 2 3 4 56 7

una situacién dificil.

2. Existe una persona especial con la cual yo puedo 1 2 3 4 5 6 7

compartir penas y alegrias.
Mi familia realmente intenta ayudarme 1 2 3 4 5 6
4. Obtengo de mi familia la ayuda y ¢l apoyo 1 23 4 56 7

emocional que necesito.

5. Existe una persona que realmente es una fuente 1 2 3 4 5 6 7

de bicnestar para mi.
6. Mis amigos rcalmente tratan de ayudarme 1 23 456 7

7. Puedo contar con mis amigos cuando 1 2 3 45 6 7
las cosas van mal

8. Yo pucdo hablar de mis problemas con mifamilia 1 2 3 4 5 6 7

9.  Tengo amigos con los que puedo compartir 1. 23 4 5 6 7
las penas y alegrias

10. Existe una persona especial en mi vida que se 1 2 3 456 7
preocupa por mis sentimientos

11. Mi familia sc mucstra dispucsta a ayudarme 1 2 3 4 56 7

para tomar decisiones

12. Pucdo hablar de mis problemas con mis amigos. 1 2 3 4 56 7

430 Ma Teresa Ruiz JIMENEZ, JesUs Sa1z GALDOs, et al



ANEXO XIlII: Cuestionario de calidad de vida.

CUESTIONARIO DE SALUD SF-12

INSTRUCCIONES: Las preguntas que siguen se refieren alo que usted piensa sobre su salud, Sus respuestas
permitirdn saber como se encuentra usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades habituales,

Por favor, conteste cada pregunta marcando una casilla. Sino esta segurofa de como responder auna pregunta,
por favor, conteste lo que le parezca mas cierto,

OEn general, usted dirla que su salud es:
1 2 3 4 5
Q O QO Q Q

Excelente Muy buena Buena  Regular Mala

el
Las siguientes preguntas se refieren a actividades o cosas que usted podria hacer en un dia normal, Su salud actual,
¢le limita para hacer esas actividades o cosas? Si es asl, ;cuanto? 1

2 3
Si, me limita Si, me limita No, no me
mucho unpoco limita nada

OE:fucrzos moderados, como mover una mesa, pasar la
aspiradora, jugar a los bolos o caminar mas de 1 hora D D D
Subir varios pi la escalera

L pisos por Q Q Q

i
Durante las 4 Gitimas semanas, /ha tenido akyuno de los siguientes problemas en su trabajo 0 en sus actividades

cotidianas, a causade su salud fisica? 1 )
Si No
o;,leo menos de lo que hubiera querido hacer? D D
Qg,Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo o en
| Sus actividades cotidianas? Q d

Durante las 4 Gtimas semanas, ,ha tenido alguno de los siguientes problemas en su rabajo o en sus actividades
cofidianas, a causa de algln problema emocional (como estar triste, deprimido, o nervioso)?

1 2
Qg,leo menos de o que hubiera querkdo hacer, por algun 5 5
problemaemocional?
Qg,No hizo su trabajo o sus actividades cotidianas tan D D
culdadosamente como de costumbre, por algin problema
emocional?

QDurante las 4 Gltimas semanas, ¢ hasta qué punto el dolor le ha dificultado su trabajo habitual (incluido el
trabajo fuera de casa y las tareas domésticas)?

1 2 3 4 5
d Eplo B . .0

— Nada  Un poco Regular Bastante Mucho



-
Las preguntas que siguen se refieren a como se ha sentido y cdmao le han ido |as cosas durante las 4 dltimas
semanas. En cada pregunta responda lo que se parezca mas a como se ha sentido usted. Durante las 4 ultimas

semanas /cuanto tiempao..

1 2 3 4 § &
Slempre Casi Muchas  Algunas Sdlo Munca
slempre Veces veces  alguna vez

g .88 siné calmado y ranquio? ] ] | ] L |
I .. tuvo mucha energia? ) ] | J d J
(@ .se snio desanimado y tiste? ] 0 O a M| |

Durante |las 4 ultimas semanas, jcon qué frecuencia la salud fisica o los problemas emacionales le han
dificuttado sus actividades sociales (como visitar a los amigos o familiares)?
1 2 3 4 §

49 O o O 4

Slempre Casl Algunas Sdlo Munca
slempre veces  alguna vez



ANEXO XI1V: Diario de seguimiento de adherencia a la actividad (para medir las variables
adherencia y compromiso)

Semanario Sem 1 Sem 2 Sem 3

Diario 11 2| 3| 1, 2| 3| 1| 2

He hecho todos los ejercicios segun las indicaciones

He hecho todos, pero no todas las repeticiones

He hecho algunos ejercicios completos segun las
indicaciones

He hecho algunos ejercicios y no todas las
repeticiones

No los he hecho

He hecho més ejercicio voluntario de lo recomendado

Andar mas de 30 minutos

Correr mas de 30 minutos

Otros ejercicios adicionales:

Describa cuales




ANEXO XV: Analisis de satisfaccion con el programa y la plataforma.

= Por favor, valore de 0 a 4 su satisfaccion general, siendo 0=muy insatisfecho y
4=muy satisfecho, los siguientes aspectos:

- El programa de ejercicios............

- La atencion recibida durante el programa.............

e Grupo experimental:

- La plataforma Hefora...................
- Los videos de ejercicios..................
- Las explicaciones de los ejercicios................

- Los videos educativosS...........c.......

= Por favor, indiqueme si durante estos 15 dias has tenido usted algun problema
para realizar el programa de ejercicios:
- Si
- ¢Lo ha podido solucionar?
- Si
- No
- ¢Le ha impedido realizar el programa?
- Si
- No
- No

e Grupo Control:

- El folleto explicativo...............



ANEXO XVI: Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento Informado

DOCUMENTO DE INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE

Titulo de la investigacion: Eficacia de un programa de telerehabilitacion
asincrénico en pacientes postCOVID-19: estudio de viabilidad.

Promotor: Universidad San Jorge.

Investigador Principal: Sandra Calvo Carrién y Carolina Jiménez Sanchez Tfno:
661 833 194 / 649 612 644 mail: scalvo@usj.es / cjimenez@usj.es

Centro: Universidad San Jorge- Hospital Provincial Nuestra Sefiora de Gracia de
Zaragoza.

1. Introduccion:

Nos dirigimos a usted para solicitar su participacion en un proyecto de investigacion que
estamos realizando desde la Universidad San Jorge en colaboracion con el Hospital
Provincial Nuestra Sefiora de Gracia y el Hospital Royo Villanova de Zaragoza. Su
participacion es voluntaria, pero este estudio es importante para obtener el conocimiento
que necesitamos. Este proyecto ha sido aprobado por el Comité de Etica de Aragon. Antes

de tomar una decision es necesario que usted por favor:

- lea este documento entero

- entienda la informacién que contiene el documento
- haga todas las preguntas que considere necesarias
- tome una decision meditada

- firme el consentimiento informado, si finalmente desea participar

Si decide participar se le entregard una copia de esta hoja y del documento de

consentimiento firmado. Por favor, consérvelo por si lo necesitara en un futuro.

2. ¢Por qué se le pide participar?
Se le solicita su colaboracién porque usted ha padecido la COVID-19 y ha sido ingresado

en el Hospital Provincial Nuestra Sefiora de Gracia o en el Hospital Royo Villanova de




Zaragoza y se le proponer, a su alta, participar en un estudio piloto donde se realice un
programa domiciliario compuesto de una serie de ejercicios y recomendaciones

terapéuticas para que usted mejore su condicion fisica y calidad de vida.

En total en el estudio participaran 32 pacientes previamente ingresados en el Hospital
Provincial Nuestra Sefiora de Gracia de Zaragoza y que han sido dados de alta.

3. ¢ Cudl es el objeto de este estudio?

El estudio nos permitira valorar si la prescripcion de un programa de ejercicios y educacién
para la salud que se realizan de forma domiciliaria mediante una aplicacién web o mediante
informacidn escrita, ayuda a mejorar la condicion fisica y la calidad de vida de las personas
que han pasado la COVID-19 y han sido dadas de alta hospitalaria.

4. ¢ Qué tengo que hacer si decido participar?

El programa consistira en la realizacion de un programa de ejercicios y educacion para la salud
en pacientes con secuelas post-COVID19. El grupo intervencion recibird un programa de
ejercicios y recomendaciones educativas a través de la plataforma web HEFORA que ofrece
gratuitamente el Colegio Profesional de Fisioterapeutas de Aragon. El grupo control recibira
el mismo programa de ejercicios y recomendaciones educativas en forma de folleto
explicativo con la informacion para poder seguir el programa.

Se requiere evaluar su historia clinica que se encuentra en el Hospital Provincial Nuestra
Sefiora de Gracia de Zaragoza). Si desea participar, cumple los criterios de inclusion, y firma
el consentimiento informado, se le citara, y en el Hospital Provincial Nuestra Sefiora de Gracia
se le realizard una evaluacion fisica que debera repetir transcurridas 12 semanas al final del

estudio (dos valoraciones con una duracion de 30 minutos aproximadamente cada una de

ellas). Es importante que conozca, que para estas dos valoraciones habra de desplazarse al
Hospital Provincial Nuestra Sefiora de Gracia, y que dichos desplazamientos (2 en total: uno
al inicio de la intervencion y otro justo tras su finalizacién; no seran compensados. Este estudio
no tiene financiacién por lo que dichos desplazamientos no pueden ser asumidos).

Ademas, durante el tiempo que dure el estudio se le pedira que complete un diario bien de
forma escrita o bien virtual mediante una plataforma web donde debera registrar si ha
completado los ejercicios programados, si los ha realizado con la carga (peso y repeticiones)
indicadas, si ha realizado ejercicio adicional al pautado y su nivel de fatiga (de 0 a 10) al

terminarlos.



También se realizard un control telefonico cada dos semanas para solucionar posibles
problemas con la realizacion, valorar el nivel de fatiga durante la realizacion del

programa y analizar posibles incidencias.

El programa tendra una duracién total de 13 semanas desde que se le asigne un grupo
y realice la primera evaluacion hasta la valoracion final y de 6 meses hasta pasados los
dos seguimientos.

Todas las sesiones de evaluacién, intervencion u seguimiento se realizaran de forma
gratuita para todos los participantes. El Unico gasto asumido por parte del participante
sera el derivado por el desplazamiento al Hospital Provincial Nuestra Sefiora de Gracia

de Zaragoza donde se llevaran a cabo las valoraciones presenciales.

5. ¢Qué riesgos 0 molestias supone?

La realizacién de un programa de ejercicio terapéutico y educacion para la salud no
presenta efectos adversos si se realiza siguiendo las recomendaciones pautadas. Cada
paciente tendra el teléfono de los investigadores principales en caso de cualquier
incidencia y podra comunicar telefonicamente con los investigadores para cualquier
duda o circunstancia adversa durante el tratamiento. La plataforma web HEFORA
cuenta ademas con un canal de mensajeria donde reflejar cualquier circunstancia de

esta indole.

6. ¢Obtendreé algun beneficio por mi participacion?

Al tratarse de un estudio de investigacion orientado a generar conocimiento no
obtendra ningun beneficio por su participacion, si bien, usted contribuird al avance
cientifico y al beneficio social. Usted no recibira ninguna compensacion econémica

por su participacion.

7. ¢Cbmo se van a tratar mis datos personales? Informacion basica sobre
proteccién de datos. Responsable del tratamiento: Universidad San Jorge.

Finalidad: Sus datos personales seran tratados exclusivamente para el trabajo de
investigacion a los que hace referencia este documento.

Legitimacion: El tratamiento de los datos de este estudio queda legitimado por su

consentimiento a participar.



Destinatarios: No se cederan datos a terceros salvo obligacién legal.

Derechos: Como participante en el estudio puede ejercitar sus derechos de acceso,
modificacion, oposicion, cancelacién, limitacion del tratamiento y portabilidad,
dirigiéndose al Delegado de Proteccion de Datos de la Universidad adjuntando a su
solicitud de ejercicio de derechos una fotocopia de su DNI o equivalente al domicilio
social de USJ sito en Autovia A-23 Zaragoza- Huesca, km. 299, 50830- Villanueva de
Géllego (Zaragoza), o la direccion de correo electronico privacidad@usj.es. Como
usuario de la plataforma HEFORA tiene derecho a acceder, rectificar y suprimir los

datos, asi como otros derechos indicados en la informacion adicional a través de

direccion de correo electronico info@hefora.com. La plataforma recogera de forma
anonima y encriptada las veces que ha accedido a la plataforma y las veces que ha
visualizado los videos. Estos datos los guardara hasta el final del estudio, momento en
que los cedera a los investigadores principales para su analisis, Gnicamente con fines

de investigacion y manteniendo en todo momento el anonimato de los participantes.

La recogida de datos se realizard& mediante los diarios en papel y a través de la
aplicacion web HEFORA (puede consultar toda la politica de privacidad en

https://es.hefora.com/privacy-and-cookie-policies “politica de privacidad”.

Al acceder por primera vez a la plataforma, deberd marcar la casilla para verificar si

acepta la politica de privacidad y proteccion de datos de la plataforma.

La plataforma HEFORA en primer lugar recoge unos datos iniciales para crearse la
cuenta como usuario, que son un nombre de usuario, una contrasefia, un email y el
nombre y apellidos. Una vez que el paciente tiene su cuenta creada, contacta con el
investigador aceptando de forma digital el documento de autorizacion para tratamiento

de datos personales en el estudio y una vez establecido ese vinculo el

investigador puede incluir en la plataforma los datos que recoja él directamente o
acceder a los resultados de los cuestionarios autoadministrados por el paciente (datos
descritos en el proyecto de investigacion). La fecha y hora de firma queda registrada y

puede ser consultada tanto por el paciente como por el investigador.


mailto:privacidad@usj.es
mailto:info@hefora.com
https://es.hefora.com/privacy-and-cookie-policies

Los datos que posteriormente a esta aceptacion pueden llegarse a recoger en la
plataforma si el usuario decide rellenarlos serdn, en funcion del usuario
(investigador/profesional o paciente):

- Profesionales: DNI/NIF, Nombre y apellidos, direccion postal o electrénica, teléfono,
imagen, firma manual, caracteristicas personales, circunstancias sociales, académicos
y profesionales, detalles de empleo, informacion comercial, econdmicos, financieros y

de seguro, transacciones de bienes y servicios.

- Usuarios: DNI/NIF, Nombre y apellidos, direccién postal o electrénica, teléfono,
imagen, firma manual, caracteristicas personales (personalidad o comportamiento),
caracteristicas personales, circunstancias sociales, académicos y profesionales,
detalles de empleo, informacion comercial, economicos, financieros y de seguro,

transacciones de bienes y servicios.

- Pacientes: DNI/NIF, Nombre y apellidos, direccion postal o electronica, teléfono,
imagen, firma manual, marcas fisicas, salud, caracteristicas personales (personalidad
0 comportamiento), caracteristicas personales, circunstancias sociales, académicos y
profesionales, detalles de empleo, informacién comercial, econdmicos, financieros y

de seguro, transacciones de bienes y servicios.

2.- Sobre los datos que conserva, mientras que dure la investigacion, los datos
conservados seran los indicados anteriormente. Si finaliza el servicio se suprimen salvo
los que haya que mantener por obligacion legal. Y para un uso ulterior, investigacion,
estos datos se encuentran anonimizados y por tanto no son personales. El usuario tiene

la posibilidad de eliminar su cuenta también una vez finalice el estudio.

3.- Sobre la Politica de privacidad es la que consta en la web hefora.net y solo los
investigadores acceden a los datos, con la excepcidon de nombre y apellidos y email a
los que puede acceder la empresa propietaria de Hefora, que no cede estos datos a

terceros.

4. Respecto a las medidas de seguridad, la plataforma cumple con la GDPR, y tiene las

siguientes medidas de seguridad implementadas:



- A nivel de servidor, el servidor que administra hefora.net esté alojado en un centro
de datos privado con tecnologia en la nube sobre OpenStack. El proveedor no tiene
acceso al sistema del servidor ni a sus datos. Las instantaneas realizadas se almacenan
en otro centro de datos de las mismas instalaciones y su transferencia se realiza a traves
de una red interna aislada. La administracion del servidor se realiza bajo el servicio
OpenSSH con autenticacién por contrasefia o clave privada RSA. La comunicacion
entre el usuario y el servicio web se realiza bajo SSL con un certificado EV
(SectigoRSA Extended Validation Secure Server CA). La comunicacion entre los
servicios web y la base de datos no esta expuesta al exterior y se reduce a su red interna
aislada administrada por los servicios del sistema Debian 9.9. Las copias de seguridad
de la informacion se cifran a nivel del sistema bajoAES-256 y se transfieren con
OpenSSH a través de la red interna bajo VLAN a otro servidor de copia de seguridad.
Al igual que el servidor hefora.net, este servidor de respaldo funciona con tecnologia
en la nube sobre OpenStack y el proveedor tampoco tiene acceso al sistema. La
administracion de este servidor también se realiza bajo el servicio OpenSSH con

autenticacion por contrasefia o clave privada RSA.

- En el nivel de la base de datos, todos los datos personales y médicos se almacenan
con cifrado a nivel de registro, lo que significa que todo es incomprensible sin antes
descifrarlo. Ademas, los registros médicos estan debidamente seudoanonimizados por
lo que no es posible relacionar directamente a la persona fisica y sus datos médicos.
Ademas, todos los documentos intercambiados con los usuarios (ej. videos) estan
encriptados a través de un proveedor de seguridad externo, chino.io, que tiene la
certificacion 1SO 27001. Para fines de procesamiento y exportacion, todos los datos se

anonimizan convenientemente".

- Respecto a la exportacion de cuestionarios: para cada cuestionario y la persona que
lo ha rellenado, lo que se hace es generar un identificador encriptado a partir del
identificador original de dicha persona, de tal forma que aunque se tuviera acceso a la
base de datos original, no se podria saber a qué identificador original hace referencia,
y por tanto no podria saberse qué persona rellen6é cada cuestionario. De esta forma,
con el listado de cuestionarios exportado, puede saberse si 2 cuestionarios distintos

pertenecen a la misma persona (tendra el mismo identificador encriptado), pero no



puede saberse a qué persona fisica corresponde. Es decir, son andnimos.

- En cuanto al proceso concreto de seudoanonimizacion, lo que se ha hecho es romper
el vinculo en bases de datos entre las tablas de pacientes y de datos médicos. No hay
un identificador que nos indique a qué paciente corresponde cada historia clinica, son
tablas independientes. En otra tabla aparte, sin relacion tampoco con las anteriores, lo
que se esta haciendo es guardar el identificador del paciente encriptado con un
algoritmo AES-256 y sus datos personales también encriptados con ese mismo
algoritmo. Para conocer a qué persona fisica corresponde una historia clinica habria
que desencriptar dicho identificador, luego no hay forma de, si se tiene acceso a la base
de datos, establecer la relacion entre paciente e historia clinica sin conocer la clave y
algoritmo de desencriptacion. Ademas, en la tabla de historia clinica no se guarda
ningun tipo de dato personal identificativo. El resultado es que las historias clinicas
estan seudoanonimizadas, ya que en su informacién no aparece ningun tipo de dato
personal ni se puede establecer relacion directa con su paciente. Y lo mismo para el
resto de datos que tienen relacidn con la historia clinica: cuestionarios, prescripciones,

etc.

Asi mismo, en cumplimiento de los dispuesto en el RGPD, se informa que, si asi lo
desea, podra acudir a la Agencia de Proteccion de Datos (https://www.aepd.es) para
presentar una reclamacion cuando considere que no se hayan atendido debidamente
sus derechos.

El tratamiento de sus datos personales se realizara utilizando técnicas para mantener
su anonimato mediante el uso de codigos aleatorios, con el fin de que su identidad

personal quede completamente oculta durante el proceso de investigacion.

A partir de los resultados del trabajo de investigacion, se podran elaborar
comunicaciones cientificas para ser presentadas en congresos o revistas cientificas,
pero se haran siempre con datos agrupados y nunca se divulgard nada que le pueda

identificar.



Los datos de las entrevistas y valoraciones presenciales se realizardn mediante la
incorporacion de estos resultados en papel a un programa de tratamiento de datos.

8. ¢Quién financia el estudio?

Este proyecto no tiene financiacion externa.

9. ¢Se me informara de los resultados del estudio?

Usted tiene derecho a conocer los resultados del presente estudio, tanto los resultados
generales como los derivados de sus datos especificos. También tiene derecho a no
conocer dichos resultados si asi lo desea. Por este motivo en el documento de
consentimiento informado le preguntaremos qué opcion prefiere. En caso de que desee

conocer los resultados, el investigador le hara llegar los resultados.

10. ¢(Puedo cambiar de opinion?

Su participacion es totalmente voluntaria, puede decidir no participar o retirarse del
estudio en cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta
en su atencion sanitaria. Basta con que le manifieste su intencion al investigador

principal del estudio.

11. ¢Qué pasa si me surge alguna duda durante mi participacion?
En la primera pagina de este documento esta recogido el nombre y el teléfono de
contacto de los investigadores responsables del estudio. Puede dirigirse a él en caso de

que le surja cualquier duda sobre su participacion.

Muchas gracias por su atencidn, si finalmente desea participar le rogamos que firme el

documento de consentimiento que se adjunta.



ANEXO XVII: DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del PROYECTO: Eficacia de un programa de telerehabilitacién asincrénico
en pacientes postCOVID-19: estudio de viabilidad.

Y0, ittt s (nombre y apellidos del participante)

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio y he recibido suficiente informacién sobre el
mismo.
He hablado CoNn: ........ccooveiviic (nombre y apellidos del investigador)
Comprendo que mi participacion es voluntaria.
Comprendo que puedo retirarme del estudio:

1) cuando quiera

2) sin tener que dar explicaciones

3) sin que esto repercuta en mis cuidados médicos

Presto libremente mi consentimiento para participar en este estudio y doy mi
consentimiento para el acceso y utilizacion de mis datos conforme se estipula en la hoja de
informacion que se me ha entregado (también para que se realice el analisis genético —si
procede-).

Deseo ser informado sobre los resultados del estudio: si no (marque lo que proceda)

Si procede: Doy mi conformidad para que mis datos clinicos sean revisados por personal
ajeno al centro, para los fines del estudio, y soy consciente de que este consentimiento es

revocable.

He recibido una copia firmada de este Consentimiento Informado.

Firma del participante:

Fecha:

He explicado la naturaleza y el propdsito del estudio al paciente mencionado
Firma del Investigador:

Fecha:



ANEXO XVIII: Politica de proteccion de datos plataforma HEFORA.

POLITICA DE PRIVACIDAD

Informacion
basica sobre
Proteccion  de
datos
Responsable:
Finalidades:

Legitimacion:

Destinatarios:

FISIO CONSULTORES, S.L.

1. Poder ofrecerle los servicios y
utilidades que presenta nuestra
plataforma HEFORA. Asi como,
informarle  sobre  nuestros
servicios y/o productos y realizar
comunicaciones comerciales de
su interes.

2. Realizar una investigacion
cientifica 'y de estudios
estadisticos.

- Ejecucion de un contrato (uso de
la plataforma)

- Consentimiento del interesado
(tratamiento de datos de salud e
investigacion  cientifica vy
estudios estadisticos).

Las Unicas cesiones previstas son:

- La realizada en el momento de
contratar los servicios de un
profesional de la plataforma ya
que tus datos existentes en la
plataforma pasaran a ser visibles
y responsabilidad del
profesional para una finalidad
diferente como es la de prestarte
el servicio de asistencia
sanitaria.

- Las que se realicen por obligacion
legal.

Existen Encargados de
Tratamiento fuera de la Union
Europea, acogido a “Privacy



Shield”.

Derechos: Tiene derecho a acceder, rectificar
y suprimir los datos, asi como otros
derechos, indicados en la
informacion adicional, que puede
ejercer en info@hefora.com

Procedencia: Del propio interesado o de su
representante legal.

Informacion Puede consultar informacién

adicional: adicional y detallada sobre
Proteccion de Datos en nuestra
pagina web:

https://hefora.com/wp-
content/uploads/2018/08/Politica
de PRIVACIDAD.pdf

1. INFORMACION AL USUARIO

FISIO CONSULTORES, S.L., en adelante “Responsable” o “Servicio”, y como
sociedad mercantil espafiola con domicilio social en la Calle Magallon, 12 — 50420
de Cadrete (Zaragoza) y NIF: B-99396947 es el Responsable, o Encargado cuando
asi corresponda en funcidn de su perfil, del tratamiento de los datos personales de
los usuarios de la plataforma y le informa que estos datos seran tratados de
conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679 de 27 de abril de
2016 (GDPR) relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos, por lo que

se le facilita la siguiente informacion del tratamiento:

PERFIL Y DATOS HEFORA trata sus datos
como:

Profesional

(datos identificativos, Responsable del

profesionales, de facturacion, Tratamiento

entre otros)


mailto:info@hefora.com
https://hefora.com/wp-content/uploads/2018/08/Politica_de_PRIVACIDAD.pdf
https://hefora.com/wp-content/uploads/2018/08/Politica_de_PRIVACIDAD.pdf
https://hefora.com/wp-content/uploads/2018/08/Politica_de_PRIVACIDAD.pdf

Paciente invitado por
Profesional

(datos como paciente del
profesional y de registro en la
plataforma, ademéas de los
relativos a salud)

Paciente potencial

(datos de registro y perfil de
plataforma. Incluyendo
posibles datos de salud que
introduzcas)

Finalidades del tratamiento:

Encargado del Tratamiento

Responsable del Tratamiento

1.- Mantener una relacion contractual con el Usuario a través de la plataforma

para poder prestarle el servicio. Las operaciones previstas para realizar el

tratamiento son:

- La recabacion y almacenamiento de los datos personales para la prestacion de

los servicios descritos en la plataforma. Para que pueda gestionar su perfil, llevar

un control y recibir servicios sanitarios de fisioterapia con la ayuda de la

plataforma. Pudiendo ser tal tratamiento llevado a cabo por parte del

Responsable en calidad de tal o de Encargado de tratamiento segun el perfil de

usuario afectado.

- Tramitar encargos, solicitudes o cualquier tipo de peticion que sea realizada por

el usuario a través de cualquiera de las formas de contacto que se ponen a su

disposicion.

2.- La remision de comunicaciones comerciales publicitarias via correo

electrénico, comunidades sociales o cualquier otro medio electronico o fisico,

presente o futuro, que posibilite realizar comunicaciones comerciales. Las

operaciones previstas para realizar el tratamiento son:

- Las mismas establecidas para el uso de la plataforma. Estas comunicaciones

seran realizadas por el RESPONSABLE vy relacionadas sobre sus productos y/o

servicios, o de sus colaboradores o proveedores con los que éste haya alcanzado

algin acuerdo de promocidn. En este caso, los terceros nunca tendran acceso a



los datos personales de los usuarios de la plataforma.

Y, de existir, la remision del boletin de noticias de la pagina web.

3.- La realizacién de una investigacion cientifica y de estudios estadisticos tras
realizar y aplicar las correspondientes técnicas de anonimizacion de los datos

personales siendo estas irreversibles.

Bases juridicas de los distintos tratamientos: Segun proceda,

- El contrato con el interesado a través de los Términos y Condiciones de Uso de
la plataforma y de la presente Politica de Privacidad para disfrutar de los
servicios de la plataforma.

El interés legitimo del Responsable, para el envio de comunicaciones
comerciales.

- El consentimiento del interesado, para el tratamiento de datos de salud e

investigacion cientifica y estudios estadisticos.

Criterios de conservacion de los datos: se conservaran mientras permanezca
vigente el contrato y/o exista un interés mutuo para mantener el fin del tratamiento.
Cuando ya no sea necesario para tal fin, se suprimiran con medidas de seguridad
adecuadas para garantizar la pseudonimizacion y/o anonimizacion de los datos o

la destruccion total de los mismos.

Comunicacion de los datos: No vendemos a otras empresas tus datos personales.

Las Unicas cesiones previstas son:

- La realizada en el momento en el que una vez registrado en la plataforma decide
contratar los servicios de un profesional de la misma, ya que sus datos existentes
en la plataforma pasaran a ser visibles y responsabilidad del profesional para una
finalidad diferente a la del acceso a la plataforma, como es la de prestarle el
servicio de asistencia sanitaria correspondiente.

- Las que se realicen por obligacion legal.

Existen Encargados de Tratamiento fuera de la Union Europea, acogido a



“PrivacyShield”.

Derechos que asisten al Usuario:

* Derecho a retirar el consentimiento en cualquier momento.

» Derecho de acceso, rectificacion, portabilidad y supresion de sus datos y a la
limitacidn u oposicion a su tratamiento.

* Derecho a presentar una reclamacion ante la autoridad de control (www.agpd.es)

si considera que el tratamiento no se ajusta a la normativa vigente.

Datos de contacto para ejercer sus derechos:

Puedes ejercer en cualquier momento los derechos de acceso, rectificacion,
supresion, limitacion de tu tratamiento, oposicion y portabilidad de tus datos de
caracter personal mediante correo electrénico dirigido a: info@hefora.com O la
direccion postal: FISIO CONSULTORES, S.L. Calle Magallon, 12 - 50420
Cadrete (ZARAGOZA).

En ambos casos deberas identificarte con tu nombre y apellidos, ademas de una

copia de tu DNI.

En el caso de que hayas otorgado el consentimiento para alguna finalidad
especifica, tienes derecho a retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que ello afecte a la licitud del tratamiento basado en el consentimiento previo a su

retirada.

Ademas, si como usuario de la plataforma consideras que hay un problema con la
forma en que el Responsable estd manejando tus datos, puedes dirigir tus
reclamaciones al DPD o la autoridad de proteccion de datos que corresponda,
siendo la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos la indicada en el caso de

Espaiia.

El presente documento presenta las condiciones de recopilacién, tratamiento y uso

de la informacidén personal y no personal de los usuarios.


mailto:info@hefora.com

2. INFORMACION FACILITADA POR EL USUARIO Y SU CARACTER
OBLIGATORIO O FACULTATIVO

Los Usuarios, mediante la marcacion de las casillas correspondientes y entrada de
datos en los campos, marcados con un asterisco (*) en el formulario de contacto o
presentados en formularios de descarga, aceptan expresamente y de forma libre e
inequivoca, que sus datos son necesarios para atender su peticién, por parte del
prestador, siendo voluntaria la inclusion de datos en los campos restantes. El
Usuario garantiza que los datos personales facilitados al RESPONSABLE son
veraces y se hace responsable de comunicar cualquier modificacion de los

Mmismos.

Cumplimentar los formularios es voluntario y, si no se completan los campos
obligatorios, posiblemente algunas de las funciones de la plataforma no se

ejecutaran o lo haran de forma limitada.

El RESPONSABLE informa y garantiza expresamente a los usuarios que sus
datos personales no seran cedidos en ningun caso a terceros, y que siempre que
realizard algun tipo de cesion de datos personales, se pedird previamente el

consentimiento expreso, informado e inequivoco por parte los Usuarios.

Los datos personales que recogeremos dependeran en funcion del uso que se haga
de la plataforma.

Recopilaremos estos datos de manera automatica —mediante cookies o similares,
con tu consentimiento. Visita nuestra Politica de Cookies; la direccion IP de tu
conexion y datos sobre tu dispositivo y conexion, entre otros-, los que nos
proporciones voluntariamente —a través del registro en la plataforma, uso,
mensajes enviados, suscripcion a newsletter, entre otros- y los que nos

proporcionen terceros —como redes sociales-.

3. MEDIDAS DE SEGURIDAD
Que de conformidad con lo dispuesto en las normativas vigentes en proteccion de

datos personales, el RESPONSABLE esta cumpliendo con todas las disposiciones



de las normativas GDPR para el tratamiento de los datos personales de su
responsabilidad, y manifiestamente con los principios descritos

en el articulo 5 del GDPR, por los cuales son tratados de manera licita, leal y
transparente en relacion con el interesado y adecuados, pertinentes y limitados a

lo necesario en relacidn con los fines para los que son tratados.

El RESPONSABLE garantiza que ha implementado politicas técnicas y
organizativas apropiadas para aplicar las medidas de seguridad que establecen el
GDPR con el fin de proteger los derechos y libertades de los Usuarios y les ha

comunicado la informacién adecuada para que puedan ejercerlos.

4.- CAMBIOS EN LA POLITICA DE PRIVACIDAD
Podremos actualizar esta Politica de Privacidad en el futuro. Te informaremos
sobre sus cambios enviando un aviso a la direccion de correo electronico facilitada

y/o colocando un aviso en un lugar prominente de nuestra web.

5.- CONTACTO
Si tienes dudas sobre esta Politica de Privacidad, contacta con nosotros en:
Correo electrénico: info@hefora.com

Direccion: FISIO CONSULTORES, S.L.. Calle Magallon, 12 - 50420 Cadrete
(ZARAGOZA).
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