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JUSTIFICACION

Dentro del tratamiento de las enfermedades vasculares afiadido al tratamiento farmacoldgico,
juega un papel de indudable importancia el estilo de vida, las llamadas medidas
higienico-dietéticas.

Como recientemente argumentaba el Dr. Valentin Fuster el abandono de los habitos saludables
estd en consonancia con el aumento de la enfermedad cardiovascular y sus consecuencias.

Sistemas de apoyo fisico como el disefiado en happylegs entrafia un beneficio por la
importancia de combatir el sedentarismo. Esto no sélo en personas con limitaciones en la
movilidad corporal sino también en mas joévenes que no disponen de tiempo para poder
caminar diariamente.

El interés de nuestro estudio se centra en documentar de una forma objetiva los beneficios de
sistemas como el desarrollado por happylegs.

Esto va en consonancia con tres apartados fundamentales derivados del diagnostico y de la
observacion clinica.

En primer lugar los beneficios sobre la presion arterial y todo lo que ello supone de proteccion
cardiovascular, evaluando el indice tobillo-brazo de PA que tan buena correlacion tiene con el
riesgo vascular, antes y después a la exposicion al sistema happylegs.

En segundo término los beneficios sobre la circulacién periférica de retorno, evaluando
sintomas y signos del estasis venoso, como por ejemplo el perimetro de la pierna antes y
después del uso de happylegs.

Por ultimo valorar los beneficios obtenidos sobre el aparato locomotor con el tratamiento de
happylegs tanto a nivel de articulacion del tobillo como de la rodilla evaluado con escala visual
del dolor y respuesta a la movilidad.

Este estudio se disefia como piloto con el secreto deseo que sirva para establecer estudios de
mayor peso en orden a objetivar y publicar los beneficios del uso de terapia como la propuesta
con el sistema happylegs.

METODOLOGIA

Se trata de un estudio clinico prospectivo en el que se observara los beneficios obtenidos en
pacientes que reciban atenciéon de gimnasia pasiva de forma periédica frente a aquellos que
mantengan el tratamiento habitual, en ambos grupos no existira intervencion farmacolégica
distinta a la pautada e indicada para sus patologias y recibiran la misma informacién sobre
tratamiento a través de estilo de vida, en especial, evitar el sedentarismo.

Se solicitara el consentimiento informado de los pacientes que formen parte del estudio y su
participacion o no en ningin momento determinara menoscabo de la asistencia en situacion
de practica médica habitual.

Los tres primeros pacientes que acudan a la consulta los dias impares y que presenten
patologia cardiovascular, vascular periférica o del aparato locomotor en articulacion de tobillo
o rodilla comenzaran un programa de exposicion al equipo de gimnasia pasiva happylegs. Por
el contrario los pacientes de dias pares serviran de grupo control.

La muestra estimada en este estudio piloto seria deseable que alcanzara los 20 pacientes en
cada una de las tres categorias de patologia en el grupo de pacientes que recibiran el apoyo de
la gimnasia pasiva y el mismo ndmero para los controles.




CRITERIOS DE VALORACION ANTES Y DESPUES

PACIENTES CARDIOVASCULARES Y CON ARTERIOPATIA PERIFEICA

e indice de presion arterial tobillo brazo.

e Doppler arterial.

e Encuesta de calidad de vida.

* Recogida de eventos adversos.

e Comportamiento de la glucemia en diabéticos.

PACIENTES CON TRASTORNO VASCULAR VENOSO PERIFERICO

* Doppler venoso.

e Perimetro de la pierna.

® Encuesta de calidad de vida.

e Comportamiento de la glucemia en diabéticos.

PACIENTES CON PATOLOGIA ARTICULAR

e Perimetro de tobillo y rodilla.
e Encuesta de calidad de vida.
e Comportamiento de la glucemia en diabéticos.

PERIODO DE OBSERVACION

* Seis meses con valoracion clinica al principio y al final de la observacion.
* Tratamiento de 60 minutos tres dias a la semana durante el periodo de observacion.

INFORME PRELIMINAR

Tras la primera parte del periodo de observacion se recogen beneficios clinicos en los pacientes tratados
con el sistema Happylegs y de forma mas precoz en distintos tipos de pacientes.

En primer lugar los pacientes que presentaban antecedentes de insuficiencia venosa periférica con o sin
historia de tromboflebitis previa refieren en la encuesta de calidad una mejoria en los sintomas propios
del proceso como la pesadez de piernas, sensaciéon de hormigueo en las mismas con un descenso
notable de la inflamaciéon tanto en tobillos como en zona muscular gemelar lo que se corrobora con las
mediciones realizadas del perimetro de la pierna antes y tras este primer periodo de tratamiento.

El segundo grupo de pacientes que ha mostrado beneficio son los pacientes diabéticos, especialmente
aquellos que tienen su movilidad restringida puesto que las cifras glucémicas antes y después del
periodo de tratamiento han descendido un 6.5% a pesar de encontrarnos en la fase inicial de
observacion.

Igualmente se han observado descensos de la presion arterial en los pacientes tratados con mejora del
indice de presién tobillo-brazo.

En la parte que corresponde a los pacientes con deficiencias articulares en rodilla la movilidad mejora
descendiendo la percepcion del dolor por parte del paciente.

Los datos que aporta esta primera vision de resultados muestra una relevancia clinica en cuanto a la
evolucién favorable de los sujetos sometidos al tratamiento frente a los que no lo reciben. Es de esperar
gue esta mejoria se incremente conforme avancemos en el periodo de exposicion de los pacientes.

Se puede concluir por tanto que el uso del sistema Happylegs incorpora una mejoria al tratamiento que
reciben los pacientes y por tanto cabria esperar una mejora en el prondéstico evolutivo de los mismos.

Dr. Javier Tisaire Sanchez - Coordinador médico del estudio - Zaragoza, 22 de diciembre de 2014.



RESULTADOS

COMPORTAMIENTO DE LA GLUCEMIA BASAL EN AYUNAS

En los pacientes sometidos al tratamiento activo con el sistema de Happylegs frente a los pacientes que
s6lo recibieron los consejos higiénico dietéticos y el tratamiento médico habitual se observé una
reduccion media de la glucemia de un 15% sobre los pardmetros basales una vez concluido el periodo
de observacion y tratamiento.

No cabe duda que esta reducciéon podria ser de mayor entidad si el tiempo diario de uso del sistema
fuera mayor que el se realizd, por cuestiones logisticas y de metodologia, durante el estudio. Pudiendo
incluso plantear correccion en el tratamiento médico necesario para la diabetes mellitus con el
consiguiente ahorro econémico en farmacos.

La movilizacion pasiva que se efectla con el sistema Happylegs consigue un aumento en el consumo de
glucosa por los musculos de las extremidades inferiores que se ve reforzado por el aumento del flujo
sanguineo tanto de aporte como de retorno que se activa en el tratamiento.

COMPORTAMIENTO DE LA PRESION ARTERIAL Y DEL iNDICE DE PRESION ARTERIAL
TOBILLO-BRAZO

El indice tobillo-brazo es una herramienta diagnéstica empleada para la evaluacion de la circulacion
arterial hacia los miembros inferiores. Este pardmetro compara la presion sistélica de las arterias de los
tobillos (tibiales posteriores y pedias) con las arterias braquiales (humerales).

El indice tobillo-brazo es una herrramienta popular para la evaluacién no invasiva de la enfermedad
vascular periférica. Estudios han mostrado que la Sensibilidad (epidemiologia) del ITB es de 90% con
una Especificidad (epidemiologia) de 98% para la deteccién de estenosis hemodinamicamente
significativa (seria) >50% en las grandes arterias del miembro inferior, definida por angiografia.

VALOR OBTENIDO INTERPRETACION
> 1.2 Anormal
1.0-1.2 Normal
09-1.0 Aceptable
0.8-0.9 Enfermedad Arterial
0.5-0.8 Enfermedad arterial moderada, la Claudicacion

puede presentarse con valores menores de 0,6.
<0.5 Enfermedad arterial severa, dolor en reposo si es < 0.25

En el grupo de pacientes que se sometieron al uso del sistema Happylegs se produjo un aumento del
indice tobillo-brazo lo cual significa una mejora especialmente en el flujo arterial de las extremidades
inferiores y por tanto una reduccion indirecta del riesgo vascular global.

De igual modo que se desprende del comportamiento de la glucemia cabria esperar una mayor mejora
y estabilizacion de los valores de presion arterial con un mayor tiempo de exposicién al equipo.



COMPORTAMIENTO CIRCULATORIO VENOSO DE RETORNO DE EXTREMIDADES
INFERIORES

Ya era conocido el beneficio que sobre el retorno venoso ejerce tanto la movilizaciéon activa como
pasiva de las extremidades inferiores. Por tanto el comportamiento de los pacientes sometidos al
sistema Happylegs en este aspecto era predecible.

Empleamos varios sistemas de valoracion de la eficacia del tratamiento fisioterapico que supone el
sistema testado. De un lado una escala visual de confort entre el 1y el 10 que los pacientes
completaban antes de iniciar a mitad del periodo de observacién y al final del mismo. Se evalud la
sensacion de pesadez, sensacion de adormecimiento u hormigueo y dolor en pies, tobillos y piernas.
Mejoraron todos los pardmetros de sintomas referidos al estasis venoso que se produce en personas
con mal retorno.

A este particular hay que hacer una mencién diferenciadora entre aquellos pacientes que mantienen
una independencia de movimientos y aguellos que tienen mermada la capacidad de movimiento por
procesos de cualquier indole especialmente del aparato locomotor. Es en estos pacientes donde la
percepcion de bienestar fue mayor dado que su incapacidad se ve mejorada enormemente por la
movilizacion pasiva que aporta el sistema Happylegs y de igual modo que en casos anteriores es de
esperar que mayor tiempo de exposicion derive en un mayor grado de bienestar.

En aquellos pacientes que referian o presentaban historia de flebitis o tromboflebitis de area gemelar se
realizé medicion del perimetro de la pierna con cinta métrica y al final del periodo de exposicion la
reduccion media obtenida se situé en un 9% menos que en la fase basal inicial.

Se puede concluir que hay tanto aspectos terapeUticos como preventivos sobre la enfermedad venosa
periférica de extremidades inferiores en el uso continuado del sistema Happylegs.

COMPORTAMIENTO DEL APARATO LOCOMOTOR

Se valoraron pacientes que tenian historia documentada de artrosis en rodillas y en articulaciones del
tobillo.

Aquellos pacientes que aparte de los consejo higiénico dietéticos y el tratamiento médico habitual
fueron sometidos a tratamiento con Happylegs presentaron una significativa mejoria tanto en la
encuesta de calidad de vida como en la escala visual del dolor percibiendo una mejora en la capacidad
funcional articular especialmente a nivel de las rodillas. Asi mismo hubo una reducciéon en el perimetro
articular tanto de las rodillas a nivel de la linea intermeniscal como en el tobillo a nivel del perimetro
entre el maléolo peroneo y el tibial.

La explicacion de estos cambios clinicos tiene una doble vertiente de un lado la mecanica por la
movilizacion pasiva de la articulacion y por tanto el beneficio sobre capsula articular y flujo de liquido
sinovial intrarticular. Por otro el indudable beneficio que aporta la estimulacién tanto de la circulacion
de retorno como la de llegada a la extremidad, ya que es el torrente sanguineo quién aporta células 'y
proteinas de reparacion articular. Tanto es asi que ya en la década de lo 80 del pasado siglo la
traumatologia soviética disefid los yesos funcionales para minimizar la reduccién de movimiento de las
areas con fractura puesto que si existia movilidad articular por encima y por debajo de la misma la
recuperacion era significativamente mas rapida y ello sélo puede tener una explicaciéon y esta es la
movilidad sanguinea que aporta los instrumentos necesarios para una recuperacion y en algunos casos
curacion.




CONCLUSIONES

A la vista de la evolucion que han presentado los distintos pacientes observados en este estudio tanto
los que no han sido intervenidos con el sistema Happylegs como aquellos que si que han recibido la
terapia podemos concluir que el uso regular y continuado de sistemas de movilizacion pasiva de
extremidades inferiores y en concreto el sistema Happylegs producen una mejora en distintas variables
de aquellas personas que lo usan sin existir efectos secundarios de ningln tipo, ni riesgo en su uso ya
gue durante el estudio no se comunicé ni se observé aspectos perjudiciales sobre los pacientes.
Unicamente se registré un abandono y fue debido a un cambio en la ciudad de residencia.

La explicaciéon a los fendmenos de mejora de los pacientes en los distintos campos observados mas alla

de un efecto placebo debe radicar en la activacion de la circulacion sanguinea que el sistema Happylegs
supone para las personas que lo usan. Indudablemente el uso continuado y constante de forma diaria y
varias horas en distintas sesiones tiene que producir un aumento en la mejoria y evolucién favorable de
las lesiones.

No es descabellado pensar que esta activacion circulatoria constante va influir positivamente en otras
patologias del organismo y no sélo en aquellas que hemos observado mas detenidamente en nuestro
estudio.

De hecho, los testimonios de pacientes sobre mejora en capacidades cognitivas y en la funcionalidad
organica general e incluso en lograr una mayor autonomia personal nos ha planteado un reto para
seguir nuestros estudios mas alla de las extremidades y observar el comportamiento cognitivo y
emocional de pacientes con deterioro cognitivo y fases precoces de demencia especialmente de origen
vascular.

Zaragoza, abril de 2015

Dr. Javier Tisaire Sanchez, col. 9010.
Coordinador del drea de investigacion clinica
Fundacidn para la salud FUNDSALUD
Medicina, Ciencia y Sociedad




MEDIDAS EN LOS 20 PACIENTES TRATADOS

ESCALA VISUAL DE CONFORT
GLUCEMIA mgrs/dL DE 1a 10 - SIN PESADEZ PIERNAS a MUY PESADAS
BASAL SEIS MESES BASAL SEIS MESES
1 136 117 1 9 5
2 100 98 2 9 4
3 128 116 3 9 4
4 9% 84 4 8 6
5 140 112 5 9 7
6 92 93 6 6 3
7 88 82 7 7 2
8 134 128 8 9 3
9 148 134 9 9 6
10 156 134 10 10 4
1 90 86 1 7 2
12 87 91 12 9 4
13 84 80 13 6 3
14 136 123 14 5 1
15 112 106 15 8 5
16 100 101 16 9 8
17 98 17 6 4
18 124 112 18 6 4
19 126 124 19 10 7
20 130 11 20 7 2

ESCALA VISUAL DEL DOLOR

DE 1 a 10 - NO DOLOR a MUY DOLOROSO INDICE TOBILLO BRAZO DE PRESION ARTERIAL

BASAL SEIS MESES BASAL SEIS MESES

1 7 4 1 1.1 1.2
2 5 1 2 1 1
3 9 5 3 1,2 1,2
4 6 2 4 0,9 1
5 8 5 5 1 1
6 6 3 6 0,8 0,9
7 4 1 7 1.1 1
8 8 8 8 1 1
9 9 7 9 1,2 1,2
10 7 6 10 1 1
[N 5 2 11 0,8 0,8
12 8 3 12 1,1 1,2
13 6 5 13 0,7 0,9
14 4 4 14 0,8 0,8
15 8 4 15 0,9 1,1
16 7 5 16 1 1
17 6 17 1,2

18 9 7 18 1 1
19 3 3 19 1.1 1.1
20 8 20 0,8 0,9




PERIMETRO DE AREA GEMELAR en cm. PERIMETRO TOBILLO en cm.

BASAL SEIS MESES BASAL SEIS MESES
1 52 48 1 22 21
2 46 38 2 24 22
3 50 45 3 21 21
4 38 36 4 28 25
5 48 43 5 19 17
6 57 53 6 23 22
7 50 45 7 18 18
8 49 44 8 20 19
9 35 35 9 15 15
10 48 45 10 17 17
"1 49 44 M 22 20
12 58 52 12 25 21
13 39 37 13 29 25
14 51 50 14 24 23
15 46 40 15 28 27
16 49 43 16 23 23
17 32 31 17 23 21
18 30 30 18 21 20
19 47 44 19 27 25
20 44 41 20 19 19

PERIMETRO RODILLA en cm.

BASAL SEIS MESES

1 44 42
2 48 45
3 40 38
4 36 35
5 41 38
6 47 44
7 34 30
8 40 38
9 35 35
10 39 38
11 46 44
12 44 43
13 38 36
14 35 34
15 39 39
16 48 45
17 44 42
18 42 41
19 45 41
20 39 37
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Pintor Zuloaga, 17 5°
Tel> 958 25 28 52

958 25 21 94
Dr. JORGE ULLOA IPARRAGUIRRE 18005 GRANADA

Médico Cardidlogo
Colegiado 181801698

Como cardidlogo, llevo tiempo aconsejando a mis pacientes el uso de Happylegs para aquellas personas
mayores de entre 60 y 65 afios, dado que a esa edad ya no resulta recomendable el uso de Ciclostatic por
los problemas de rodillas que acarrea. Asimismo, la cinta sin fin ocupa mucho espacio en los pisos y resulta

muy cara.

La mujer, con su incorporacién al trabajo, ha visto reducido su tiempo, que se reparte entre la jornada
laboral y las tareas domésticas, lo que le deja casi sin tiempo para salir a andar. La alternativa, al sentarse,
es emplear Happylegs. Con un niimero de horas sentado en esta plataforma, he observado que se consigue
una pérdida de peso de alrededor de 2 kg y se mantiene un buen estado de salud. Se reduce el dolor de
articulaciones y también la inflamacion en tobillos y piernas, asi como la pesadez y los hormigueos en las

mismas.

Happylegs en una excelente herramienta para activar la circulacion arterial y venosa y obligar al corazén a
bombear mas sangre e incrementar asi el ritmo de la circulacién. De este modo se previene la
arterioesclerosis, aunque su uso es conveniente complementarlo con una dieta mediterranea, control de la

tension arterial, analisis completos, asi como un ECG y Echo Doppler color cada 6 meses.

En mis pacientes también he observado una excelente mejora de sus funciones cardiacas. Muchos de ellos
han pasado de una contractilidad expresada en fraccion de eyeccion (FE) de 46-48% a un 56-62% (lo

normal es algo por encima de 55%).

Es importante no limitar el numero de horas expuesto a Happylegs. No se debe trabajar durante 10
minutos, como recomiendan los fisioterapeutas, sino el tiempo maximo que se pueda estar sentado

leyendo, escuchando musica o viendo la tele.

También quiero sefalar que la mayoria de los pacientes se ha acomodado y no sale a caminar, con el
consiguiente aumento de peso, dolor en caderas, rodillas y tobillos. Para algunos, andar resulta incluso
imposible puesto que sufren vértigos o Parkinson o porque los accidentes por caidas en la calle les han

provocado el conocido como "miedo a salir".

En resumen diré que disponemos de una excelente herramienta para mantener una buena forma fisica sin

contraindicaciones y de una demostrada eficacia en mis pacientes.

D,
Dr. JORGE ULLOA IPARRAGUIRRE
g — Coleg. N° 1818016088
My CARDIOLOGIA

En Granada a 22 de marzo de 2013



El buen funcionamiento de la circulacidn de retomo es fundamental para que la sangre llegue al corazon. Este fiuido
contiene sustancias toxicas y su mision es realizar el recambio bioldgico que significa eliminar el CO2, urea y sustancias
de deshecho, que son el producto final del metabolistma tisular (“basura” producida por el {rabajo cefular normal). Una
vez {erminado este proceso de depuracidn comienza en el drea pulmonar el enriquecimiento de oxigeno que se
transporta hasta el corazdn y desde &lli se distribuye por todo el crganismo, a través del circuito arterial.

Cuando fallan [os sistemas que favorecen este relomo surge el edema de extremidades inferiores y se desencadenan
las condiciones idéneas para que se desamclle la insuficiencia venosa cranica, cuyo denominador comin son las
varices. : :

Conacemes perfectamente los factores que favarecen el retorno: vis a fergo, vis a fronfe, bomba muscular de la
pantarrilla, sistema valvular, tono venoso y pulsacion de arlerias vecinas. Hay, sin embargo, ofro sistema que tiene a mi
juicio una gran trascendencia fisiclégica, me refiero a la esponja plantar de Lejars.

En la fisiclogla del retorno ademas de las fusrzas centripetas, espiralivas o propulsives existe otra que supone una
bomba de inyeccidn adyacente a la columna venosa central, cuya red mas perilérica reside precisamente en el
aptastamienio venoso plantar.

La esponja de Lejars es una red vencsa densa, intradérmica y subdérmica. Anatdmicamente, la parte anterior
desemboca en la arcada plantar subcuténea; la parte lateral en las venas dorsales y la pare posterior, en las arcadas
aquileas y retromalofares, Este sislema juega un papel importante en [a fisiclogia del drenaje venoso del pie.

Las personas caminan sobre una esponja, que aplastan a cada paso. Durante la marcha, los espacios
intermetatarsianocs y las vainas apaneurdlicas, sufren un proceso de dilatacion y de eslrechamiento altemativo que
comesporden a la compresién ejercida scbre el celkehdn venoso desde la boveda osteomuscular del pie, Este hecho
lleva consigo una dilatacidn de las venas perforantes y el vaciamiento de las venas profundas del pie por efecto
hemopropulsor.

Desde el punto de vista practico, y considerando la importancia que tiene el sistema de inyeccion de Lejars en la
fisiologia de retomo, es logico que se investiguen nuevas tecnologias para intentar mejorario. Siguiendo esta linea de
conducta, un enlusiasta aragonés, el investigador Sr. Gélvez, ha ideado una maquina denominada HAPPYLEGS, cuyo
mecanisno consiste en influir direclaments sobre la esponja plantar consiguierdo un aumento de fiujo en ¢l sistema
veneso del pie. El efecto seria parecido a una gimnasia pasiva que oblige & realizar al pie un ejercicio conslants de
flexidn-extension.

Considerc que esle aparato previene y alvia las delancias de agquellas personas que permanecen muchas horas
santadas, de aquellas que, pedeciendo insuiiciencia venosa cronica o varices, suffen una patelogia venosa clisica y,
finalmente, aqualias que tienen un bombeo vennso de la pantorrilia insuficiente, que es el origen muchas veces de una
frombosis.

Fundacio

Madrid, a 16 de septiembre de 2004

Estudio realizado por el Dr. M, A. Santos Gastén
CIRUJANO VASCULAR Y FLEBOLOGO
Presidente de EspreV
(Fundacion para el Estudio y Prevencién
¢e l2s Enfermedades de las Venas)



