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Acronimos

CMAT — Compresion Manual Abdomino-Toracica
VMI — Ventilacion Mecanica Invasiva

PIC — Presion Intracraneal

PAM — Presion Arterial Media

PPC — Presion de Perfusion Cerebral

PEEP — Positive End Expiratory Pressure

RASS — Richmond Agitation-Sedation Scale
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1. Tipo de trabajo

Este trabajo de fin de master se estructura en dos partes

diferenciables:

1. Revision bibliografica de los efectos de la compresion manual
abdémino-toracica sobre la presion intracraneal en pacientes
criticos en ventilacion mecanica invasiva con lesion cerebral aguda.

2. Desarrollo de un protocolo de investigacion basado en un ensayo
clinico aleatorizado y controlado, con ciego simple, para evaluar los
efectos de la compresion manual abdémino-toracica sobre la
presidn intracraneal en pacientes criticos en ventilacibn mecéanica
invasiva con lesion cerebral aguda.

Obedece, de esta forma, a la opcién C de las variantes de trabajos de

fin de méaster del Master en Asistencia e Investigacién Sanitaria — rama de

Investigacion Clinica de la Universidade de A Corufia.
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2. Resumen

Los pacientes con lesion cerebral aguda a menudo necesitan de
conexion a ventilacion mecanica invasiva, aumentando el riesgo de
desarrollar complicaciones respiratorias como la retencion de secreciones.
Las compresiones manuales abdomino-toracicas son una técnica de
fisioterapia respiratoria que puede mejorar el aclaramiento de secreciones
en estos pacientes. Aunque hoy en dia la evidencia cientifica es
contradictoria, las compresiones manuales abdomino-toracicas podrian
estar asociadas a un aumento de la presion intracraneal en pacientes con
lesion cerebral aguda.
Objetivos: Se pretende con este trabajo estudiar los efectos de la técnica
de compresion manual abdomino-toracica en la presion intracraneal en
pacientes ventilados mecénicamente. Ademas, se estudiaran los efectos
de la técnica en los diferentes volumenes y flujos registrados por el
respirador y se estudiara también la relacion entre la presion aplicada en
la técnica en estudio y las distintas variables.
Metodologia: Serd un ensayo clinico aleatorizado, con ciego simple en la
aplicacion de las técnicas. Se incluiran pacientes con lesion cerebral
aguda en ventilacion mecanica invasiva, distribuidos de forma aleatoria en
dos grupos. En el grupo control se aplicara una técnica de movilizacion
pasiva de tobillo y en el grupo de intervencién se aplicara la técnica de
compresion manual abdémino-toracica. Los datos de la variable principal,
la presion intracraneal, se recogeran con un sistema de monitorizacion y

grabacion continua (Integra Camino).
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Abstract

Patients with acute brain injury often require invasive mechanical
ventilation connection, increasing the risk of developing complications
such as respiratory secretions retention. The abdomino-thoracic
compression is a manual chest physiotherapy technique that can improve
clearance of secretions in these patients. Although today the scientific
evidence is contradictory, the manual abdomino-thoracic compression
may be associated with increased intracranial pressure in patients with
acute brain injury.

Objectives: The aim of this work to study the effects of manual abdomino-
thoracic compression technique in intracranial pressure in mechanically
ventilated patients. Furthermore, the effects of the technique in different
volumes and flows recorded by the ventilator and the relationship between
the pressure applied in the intervention group and the different variables
will also be studied.

Methodology: It will be a randomized clinical trial, single-blind in the
application of the techniques. Patients with acute brain injury in invasive
mechanical ventilation will be included, randomized into two groups. In the
control group, a technique of passive ankle mobilization will be applied
and in the intervention group it will be performed the manual abdomino-
thoracic compression technique. The data of the primary variable,
intracranial pressure will be collected with a monitoring system and

continuous recording (Integra Camino).
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Resumo

Os pacientes con lesion cerebral aguda moitas veces esixen conexion a
ventilacion mecéanica invasiva, aumentando o risco de desenvolvemento
de complicacions, como a retencién de secrecions respiratorias. A técnica
de compresion abdomino-toracica é wunha técnica de fisioterapia
respiratoria manual que pode mellorar a eliminacién de secrecions neses
pacientes. Ainda hoxe a evidencia cientifica € contraditoria, a técnica de
compresion abdomino-toracica pode estar asociada co aumento da

presion intracraniana en pacientes con lesion cerebral aguda.

Obxectivos: O obxectivo deste traballo € estudar os efectos da técnica
de compresion abdomino-toracica na presion intracraniana en pacientes
mecanicamente ventilados. Ademais, estudiaranse os efectos da técnica
en diferentes volumes e fluxos rexistrados polo ventilador e a relacién
entre a presion aplicada na realizacion da técnica en estudo e as

diferentes variables.

Metodoloxia: Sera un ensaio clinico randomizado con cego simple na
aplicacion das técnicas. Incliense pacientes con lesién cerebral aguda en
ventilacion mecéanica invasiva, randomizados en dous grupos. No grupo
control, sera aplicada unha técnica de mobilizacion pasiva do nocello e no
grupo de intervencién aplicarase a técnica de compresion abdémino-
toracica. Os datos da variable principal, a presion intracraniana, seran
recollidos cun sistema de seguimento e gravacién continua (Integra

Camino).
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3. Introduccion y justificacion del estudio

Los pacientes criticos conectados a ventilacion mecanica invasiva
a menudo desarrollan retencion de secreciones, aumentando el riesgo de

morbilidad asociada?%+>,

En una situacion de intubacion orotraqueal, para poder aplicar la
ventilacion mecanica, la presencia del propio tubo y el inflado del balon
de neumotaponamiento se asocian a una disminucion dréstica y precoz
del transporte mucociliar (aproximadamente 10 veces) e impiden la
realizacion de una tos eficaz. La posicion de semi-sentado a 30° se
incluye en las guias clinicas como una estrategia para prevenir el
desarrollo de la neumonia asociada a la ventilacion. Sin embargo, esta
posicion ha sido asociada a una mayor afectacion de la movilidad de
secreciones por efectos de la fuerza de gravedad en las vias de gran
calibre. Ademas la utilizaciéon de farmacos sedantes y relajantes inhiben
también la motilidad ciliar y la accion de los musculos respiratorios, con la
consecuente retencion de secreciones. Por ultimo, las comorbilidades
asociadas y las infecciones respiratorias recurrentes juegan también un
papel importante en el aumento y movilidad de las secreciones

respiratorias™?3*>.

La fisioterapia respiratoria se ha propuesto como una potencial
estrategia para prevenir y/o reducir la retencién de secreciones en los
pacientes criticos conectados a ventilacion mecanica invasiva. Sin
embargo, la evidencia cientifica sobre la eficacia de estas técnicas no es
aun hoy en dia concluyente. En efecto, existen publicaciones que
demuestran la efectividad de técnicas de fisioterapia respiratoria en la
movilizacion de volumenes, picos de flujo espiratorio y secreciones
respiratorias aun asi en numero insuficiente para que se pueda manifestar
una evidencia clara de efectividad en los estudios de revision sistematica.

Algunas de las técnicas de fisioterapia respiratoria utilizadas en cuidados
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intensivos en pacientes ventilados intentan modular el flujo ventilatorio y
mejorar el transporte de moco por el mecanismo del flujo mecanico de la
doble fase gas-liquido. El uso de estas técnicas encuentra su soporte en
la evidencia en laboratorio de que la eliminacion de moco es potenciada
cuando el flujo espiratorio es superior al flujo inspiratorio. Es el caso, por
ejemplo, de la técnica de compresion manual abdémino-toracica, que
pretende aumentar el flujo espiratorio y facilitar el transporte de moco

hacia el exterior del arbol bronquial*?.

En muchos trabajos se estudia la efectividad de la técnica de
compresion abddmino-toracica en la movilizacidn de secreciones y pico
de flujo espiratorio. Aunque en el trabajo de Lima et al. (2008)? se aplicé la
técnica de compresion toracica, en una de sus variantes, para valorar sus
efectos en un modelo animal con atelectasia, utilizando la compresion
toracica unilateral y concluyendo que la técnica no era efectiva para la
resolucion de la atelectasia con la movilizacion de secreciones, en un
trabajo mas reciente de Marti et al. (2013)" se aplicé la técnica de
compresion manual toracica con distintas intensidades en cerdos
ventilados mecanicamente de forma invasiva y se concluyé que con la
aplicacion rapida de la técnica, las secreciones se movilizaban hacia fuera
del &arbol brénquico. En este ultimo estudio, controlado y aleatorizado, se
estudioé el movimiento de las secreciones respiratorias por fluoroscopia en

cerdos traquoestomizados, sedados y en ventilacién mecanica invasiva®?.

Existen también estudios que aportan evidencia sobre la técnica de
compresién manual abdémino-toracica en humanos, Naue et al. (2011)*
estudié sus efectos asociados al aumento de la presion de soporte para
valorar la cantidad de secreciones aspiradas sin encontrar diferencias
entre grupos. Ya en el 2014 los mismos autores publicaron un ensayo
clinico aleatorizado en el que estudiaron el aumento de presion
inspiratoria de 10 cmH20 asociado a la técnica de compresion manual
abdomino-toracica con aumento de la cantidad de secreciones aspiradas,

del volumen corriente espirado y mejoria de la dinamica pulmonar. En el
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mismo 2014 Guimardes et al.®> estudiaron los efectos de la compresién
tordcica rapida en la mecanica pulmonar, cantidad de secreciones
aspirada y en el pico de flujo espiratorio, encontrando diferencias
significativas de aumento del pico de flujo espiratorio en el grupo de

intervencion®*°.

Aunque se sigan estudiando los efectos de las distintas variantes
de la técnica de compresion manual abdomino-toracica en la movilizacion
de secreciones, dindmica pulmonar y flujo espiratorio, algunos autores se
dedicaron a estudiar sus efectos en otros sistemas y en determinadas
patologias para poder justificar su utilizacidbn en situaciones clinicas
especificas. Es el caso de los efectos de la técnica de compresion manual
abddmino-toracica en la presion intracraneal en pacientes con lesiones
cerebrales agudas. El primero ensayo clinico sobre esta materia fue
realizado por Thiesen et al. (2005)° donde estudié los efectos de algunas
técnicas de fisioterapia respiratoria en la presion intracraneal, entre las
que se incluyeron la compresion manual toracica con resultados
satisfactorios relativamente al control de la presion intracraneal, las
conclusiones se obtuvieron sin grupo control o aleatorizacion.
Posteriormente, Toledo et al. (2008)" estudi6 el efecto de la vibro-
compresion en la presion intracraneal en pacientes con traumatismo
craneo-encefélico concluyendo que la maniobra de fisioterapia respiratoria
no aumentaba la presion intracraneal ni la presion de perfusion cerebral,
siendo que este estudio se hizo también sin grupo control ni
aleatorizacién. Cerqueira-Neto et al. (2010)® y Cerqueira Neto et al.
(2013)°, también sin grupo control, ciego o aleatorizacién estudiaron los
efectos de la técnica de aceleracion de flujo espiratorio, una de las
variantes posibles de la técnica, en pacientes con traumatismo
craneoencefalico, concluyendo que esta no alteraba de forma significativa

la presion intracraneal®’®°.
De la bibliografia se puede verificar la existencia de poca evidencia

cientifica sobre la seguridad de la compresion manual abdémino-toracica
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en los pacientes criticos con lesion cerebral aguda en ventilacién

mecanica invasiva® &%,

Los pacientes con dafio cerebral agudo son un grupo de pacientes
que presentan problemas respiratorios asociados a la ventilacion
mecanica invasiva y que podrian beneficiarse de la fisioterapia
respiratoria. Sin embargo la aplicacién de las técnicas de fisioterapia
respiratoria en estos pacientes podria estar asociada con un aumento de

la presion intracraneal”®”.

Las maniobras de fisioterapia respiratoria pueden aumentar de
forma momentanea la presion intratoracica, disminuyendo el retorno

venoso y aumentando la presion intracraneal®.

La presion intratoracica esta directamente relacionada con la
presion alveolar, haciendo la técnica de compresion manual abdémino-
tordcica que esta aumente de forma momentanea. Tenemos asi la
necesidad del aumento de la movilizacion de aire para movilizacion de
secreciones y la necesidad de hacerlo sin aumentar la presion

intracraneal®.

Segun la bibliografia, el aumento de la presion intracraneal es una
contraindicacién para la aplicacion de algunas técnicas en pacientes con
lesion cerebral aguda, ya que puede provocar la disminuciéon de la presion
de perfusién cerebral si esta se mantiene en el tiempo o0 si no va
acompafada de una subida de la presién arterial media. Esta bajada de la
presion de perfusiébn cerebral conlleva dafios asociados en los
mecanismos de control del riego sanguineo en las zonas de penumbra,
gue seran las responsables de una parte de la neuroplasticidad existente
en las fases de recuperacion de las lesiones cerebrales agudas, con

todas sus implicaciones'**?13,

Es importante referir que distintas lesiones cerebrales pueden tener
comportamientos distintos en lo que se refiere a la presion intracraneal y

pueden presentar riesgos de intervencion superiores™®.
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Las lesiones cerebrales con componente hemorragico implican un
control mé&s agresivo de la presion arterial media y de la presion
intracraneal, pudiendo presentar complicaciones de grado extremo con
subidas puntuales de las mismas, pues estas subidas de presion pueden
provocar aumento de las lesiones hemorrégicas por la fragilidad vascular
asociada. Ya las lesiones cerebrales isquémicas pueden tener un
comportamiento inverso, ya que bajadas de presion arterial media o
subidas de presion intracraneal pueden generar bajadas de la presion de

perfusion cerebral y hacer sufrir las zonas de penumbra®**#1314,

En el presente no existen ensayos clinicos aleatorizados que hayan
estudiado el efecto de la técnica de compresibn manual abdémino-
torécica por si sola en la presion intracraneal. Por consiguiente, creemos
gue es necesario investigar los efectos de la técnica con el mayor rigor y

calidad metodoldgica posibles™.

Planteamos asi este estudio, intentando controlar el mayor nimero
de variables posibles y estudiando los efectos de una sola técnica, para

asi poder aportar conclusiones seguras metodolégicamente.
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4. Revision bibliografica

4.1.- Pregunta de estudio

¢, Cual es el efecto de la técnica de compresion manual abdémino-toracica
en la presion intracraneal en pacientes con ventilacion mecanica invasiva
y con lesion cerebral aguda?

4.2.- Metodologia
4.2.1.- Estrategia de busqueda bibliogréfica

En el mes de Julio de 2016 se buscaron ensayos clinicos en la
base de datos Clinical Trials, revisiones sisteméticas en la Biblioteca
Cochrane Plus y articulos originales en bases de datos internacionales
(Medline (Pubmed) e PEDro) y nacionales (Dialnet). La estrategia de
busqueda se basé en la utlizacion de los siguientes descriptores:
“‘physiotherapy”, “physical therapy”, “respiratory”, “chest”, “intracranial
pressure”, “expiratory flow increase”, “intensive care” en inglés vy

“fisioterapia respiratoria”, “uci” y “presion intracraneal” en castellano. El
término booleano utilizado ha sido “AND/Y” para relacionar los términos y
“‘OR/O” para alternativas que pudieran influir en los resultados. Para
asegurar un numero de publicaciones suficiente y de antigiedad

aceptable se filtraron los resultados por publicaciones desde 2001.

Se han establecido los siguientes criterios de seleccién en las bases

de datos donde es posible establecer los diferentes filtros:
= Articulos publicados desde 2001.
= Articulos en idioma inglés, castellano y portugués.

» Articulos que traten sobre la técnica en estudio y sus efectos en

cuidados intensivos.
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= Limitamos a ensayos clinicos, revisiones sistematicas y meta-

analisis y a “journal paper” en Pubmed por aportar mas resultados.

Una vez seleccionados los articulos, se eliminaron las duplicaciones
existentes que habian surgido al efectuar las busquedas en las distintas
bases de datos, para eso se utilizé el gestor de referencias bibliograficas
RefWorks.

La estrategia de busqueda bibliografica y resultados obtenidos se

sintetizan en el Anexo 1.

4.2.2.- Criterios de inclusién y calidad de los estudios

Al final del proceso solo quedaron para analisis los ensayos
clinicos donde se aplicaron maniobras de fisioterapia respiratoria en
pacientes con ventilacibn mecéanica invasiva y monitorizacion de la

presion intracraneal.

Los estudios incluidos para andlisis fueron sometidos a la Escala
PEDro de la Australian Physiotherapy Association, que valora la calidad
de los ensayos clinicos y les otorga una puntuacion de 0 a 10 en que se
estudia la calidad de distintos puntos que se valoran en los ensayos con

calidad.

4.2.3.- Variables

Las variables que se estudiaron en relacion con las técnicas de
fisioterapia e especificando los resultados de técnica de compresion

manual abdémino-toracica (CMAT) si se aplico, fueron:

e Presion intracraneal (PIC)
e Presion arterial media (PAM)

e Presion de perfusion cerebral (PPC)
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4 .3.- Resultados

De la busqueda con las distintas combinaciones de los descriptores
referidos se obtuvieron 35 referencias, que después de eliminadas las
duplicaciones quedaron para analisis 27. En la Figura 1 se puede ver el

diagrama de flujo del proceso en que quedaron para lectura completa
cuatro estudios.

Documentos obtenidos por Documentos después de
busqueda en bases de datos eliminacion de duplicados
\ 3/ \ 26 / \ 6 / J

Documentos después de Documentos después de
eliminacion por titulo y lectura completa y para
resumen andlisis

Figura 1 — Diagrama de flujo

Uno de los resultados de la busqueda fue una revision sistematica
de Ferreira et al. (2013)'° sobre los efectos de la fisioterapia respiratoria
en la presion intracraneal en pacientes criticos, esta revision tuvo como
objeto de analisis final cinco estudios, de los cuales tres son coincidentes
con los resultados de la presente revisidn bibliografica. El andlisis
efectuado en nuestra revision bibliografica se centré6 en la técnica de

compresion manual abdémino-toracica.

De los resultados de los cuatro estudios seleccionados para
revision, sintetizados en la Tabla |, la presion intracraneal tiene un
comportamiento de subida con algunas de las maniobras estudiadas,

aumentando sistematicamente con la aspiracion de secreciones.

La técnica de compresion manual abdémino-toracica solo fue
estudiada en los trabajos de Thiesen et al. (2005)°, de Cerqueira-Neto et
al. (2010)® y Cerqueira Neto et al. (2013)°, presentando la presién
intracraneal, de forma consistente, un comportamiento estable,

manteniendo sus valores durante la aplicacion de la técnica y a posteriori.
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Los cambios en las otras variables estudiadas fueron similares,
presentando mantenimiento de la presion arterial media y de la presiéon de
perfusién cerebral cuando se aplicé la técnica de compresion manual
abdémino-toracica, excepto en el estudio de Toledo et al. (2008)’ donde la
presion arterial media presentd ascenso estadisticamente significativo

cuando se aplicaron las técnicas de fisioterapia respiratoria.

En lo que toca a la aspiracion de secreciones, en todos los
estudios su aplicacion conllevd a un aumento significativo de la presién

intracraneal durante su aplicacion.

Tamarfio Caracteristicas Intervencion PIC PAM CPP

muestral de la muestra
Thiesen et 35 Traumatismo Multi-técnica, = = =
al. (2005) craneoencefalico incluye CMAT

en VMI; Glasgow

<9
Toledo et 11 Traumatismo Multi-técnica = 1 =
al. (2008) craneoencefélico con vibro-
en VMI compresion
espiratoria, no
incluye CMAT
Cerqueira 20 Traumatismo Multi-técnica, = = =
-Neto et craneoencefélico incluye CMAT
al. (2010) en VMI
Cergueira 20 Traumatismo Multi-técnica, = = =
Neto et al. craneoencefalico incluye CMAT
(2013) en VMI

Tabla | — Sintesis de los estudios

Por la aplicacién de la Escala PEDro a los cuatro estudios (Anexo
2) estos presentan un nivel de calidad similar, cuatro puntos de diez,
siendo clasificados como de alta calidad segun los criterios propuestos

por Van Peppen et al. (2004)™.
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Sobre los estudios en curso, en la pagina Clinicaltrails.gov,
obtuvimos dos resultados. Un estudio que se suspendid, sin especificar
causas Yy otro, ya terminado, en que se estudio el efecto de la fisioterapia

respiratoria en la presion intracraneal pero este de tipo observacional.

4.4 .- Conclusiones de la revision

De la lectura de completa de los cuatro articulos seleccionados,
obtenemos conclusiones que orientan en la elaboracién del proyecto de

investigacion.

e Las muestras son pequefias para poder establecer conclusiones
potentes.

e Existe mezcla de técnicas de fisioterapia para poder establecer un
efecto exacto de cada técnica y valorar sus efectos de forma clara.

¢ No existe control de la presion aplicada en ninguno de los estudios,
situacion que compromete las conclusiones por no controlar una de
las variables de importancia significativa al poder cambiar intra e
inter aplicacién de forma considerable.

¢ No existe ningun tipo de ciego en ninguno de los estudios.

e No existe grupo control en ninguno de los estudios.

¢ No existe aleatorizacion en ninguno de los estudios.

Se puede concluir también, aunque con las limitaciones aqui referidas,
qgue la técnica de compresién manual abdomino-toracica no provoca un
aumento significativo de la presion intracraneal, posiblemente siendo
segura su aplicacion en pacientes con lesiéon cerebral aguda. Pero como
refiere Ferreira et al. (2013)!° en las conclusiones de su revisi6n
sistematica, son necesarios estudios que utilicen disefios metodolbgicos
especificos para valorar la seguridad de las maniobras de fisioterapia

respiratoria en pacientes criticos.
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5. Protocolo de intervencion

5.1.- Hipotesis principal

HO- La técnica de compresion manual abdomino-toracica no

produce cambio en la presion intracraneal en pacientes en ventilacion

mecanica invasiva con lesion cerebral aguda.

H1- La técnica de compresion manual abdomino-toracica produce

cambio en la presion intracraneal en pacientes en ventilacion mecéanica

invasiva con lesion cerebral aguda.

5.2.- Objetivos

5.2.1.- Objetivo primario

Determinar los efectos de la técnica de compresion manual
abdémino-toracica en la presion intracraneal en pacientes en

ventilacion mecénica invasiva con lesion cerebral aguda.

5.2.2.- Objetivos secundarios

Establecer relacibn entre el tipo de lesion cerebral y el
comportamiento de la presion intracraneal
Establecer relacién entre pico de flujo espiratorio maximo y
comportamiento de la presién intracraneal
Establecer relacion entre la presién aplicada en la técnica en

estudio y los cambios en las otras variables dependientes.
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5.3.- Metodologia

5.3.1.- Ambito del estudio: pacientes ventilados invasivamente y con

lesion cerebral aguda ingresados en la Unidad de Cuidados Intensivos del

Hospital Alvaro Cunqueiro — Vigo.

5.3.2.- Periodo de estudio: Enero del 2017 a Septiembre del 2018

5.3.3.- Tipo de estudio: Ensayo clinico aleatorizado y controlado con

ciego simple en la aplicacion de las técnicas.

5.3.4.- Criterios de inclusiéon

Pacientes intubados con ventilacion mecanica en modo Volumen
Controlado, Presion Controlada y Volumen Controlado Regulado
por Presion durante las 48 horas anteriores a la aplicacion de la
técnica

Estabilidad hemodindmica (PAM>65mmHg y sin soporte
vasoactivo)

Estabilidad respiratoria (PEEP<10cmH20 y FiO2<60%)

Estabilidad de la Presién Intracraneal (0<PIC<20mmHg)

Escala de sedacién RASS de -6 puntos

Consentimiento informado obtenido (Anexo 3)

5.3.5.- Criterios de exclusioén

Fracturas toracicas: costales, esternales, claviculares, escapulares
0 vertebrales inestables

Lesiones abdominales que impidan la aplicacion de compresién
manual local

Alteraciones sistémicas o locales que cursen con aumento de

volumen abdominal
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e Fracturas o afecciones en el miembro inferior derecho que

contraindiquen la realizacion de movilizacion pasiva en el tobillo

5.3.6.- Disefno del estudio

La muestra se seleccionard, por conveniencia, de entre los
pacientes de la UCI del Hospital Alvaro Cunqueiro. Potencialmente todos
los pacientes con lesion cerebral aguda, monitorizacion de presion
intracraneal y ventilados mecanicamente de forma invasiva seran
seleccionables. Se estudiaran las historias clinicas para verificar los

criterios de inclusién y exclusion.

La aleatorizacion se hara otorgando al numero total de elementos a
incluir, un nimero y aplicando el programa de aleatorizacion Icebergs,
para ir incluyendo cada sujeto en el grupo correspondiente de control o de
intervencion. En el grupo experimental se aplicara la técnica de
compresion manual abdomino-toracica durante el tiempo espiratorio
visualizado en el respirador, efectuando en el grupo control la técnica de

movilizacion pasiva en la articulacion tibio-tarsiana derecha.

La aplicacion de las técnicas sera efectuada en un Unico momento

y se aplicard como se describe a continuacion:

- grupo experimental: paciente en decubito supino con flexion de las
articulaciones coxo-femurales de aproximadamente 30°, se aplicara la
técnica de compresion manual abdémino-toracica en el tiempo espiratorio
de cada ciclo respiratorio durante 5 minutos por un fisioterapeuta que no

sepa que se esta haciendo en estudio.

- grupo control: paciente en decubito supino con flexion de las
articulaciones coxo-femorales de aproximadamente 30°, se aplicara la
técnica de movilizacion pasiva de la articulacion tibio-tarsiana derecha a

rango articular disponible de flexo-extension, efectuando 15 repeticiones
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por minuto y durante 5 minutos por un fisioterapeuta que no sepa que se

esta haciendo en estudio.

En caso de aparecimiento de alguna situacion de inestabilidad se

interrumpira la intervencion de forma inmediata.

5.3.7.- Medicién de las variables y recogida de datos

Presioén intracraneal

La variable principal que se va a utilizar para estudiar el efecto de la

intervencién es la presion intracraneal (mmHg) (variable dependiente).

Los datos de la presion intracraneal se registrardn de forma continua
desde 5 minutos antes de la intervencién hasta 30 minutos después, esto
es posible por la utilizacion del sistema de monitorizacion continua de la

presion intracraneal de Integra® Camino®.

Variables respiratorias

Se recogeran los datos de las variables respiratorias que se asocian

con la movilizacion de secreciones:

e volumen minuto espirado (I/min)

o flujo espiratorio maximo (I/min)

Estos datos seran anotados 5 minutos antes, durante la intervencion, 5
minutos después y a los 30 minutos, directamente obtenidos del

respirador Maquet Servo U (de su sistema de grabacion).
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Presién aplicada

La presién aplicada durante la técnica de compresiéon manual
abdomino-toracica tiene relacién directa con las variables respiratorias,
siendo interesante estudiar sus efectos en la PIC. Asi se recogera la
presidon media aplicada (g/cm2) utilizando el sistema de medicion de

Tekscan Comfortmat 1.

Patologia

Siendo la patologia base la lesion cerebral aguda y recogiendo la
informacion sobre la zona cerebral afectada se estudiardn posibles
relaciones de esta con los cambios en la PIC, pues puede ser distinto el
efecto de la técnica dependiendo de la zona dafiada (frontal, media,
posterior,...) y del mecanismo de lesion cerebral aguda (isquémica,

hemorragica, traumatica,...)

Variables demogréaficas

- sexo
- edad

Los datos de las variables demogréficas se recogeran directamente

de la Historia Clinica del paciente, por parte del investigador principal.

5.3.8.- Justificaciéon del tamafio muestral

Con el programa EpiDat 3.1 y con base en los cambios de presion
intracraneal mas pronunciados con las técnicas efectuadas en el estudio
de Thiesen et al. (2005), para conseguir una potencia del 80%, para
detectar diferencias en el contraste de la hipétesis nula mediante una

prueba T- Student bilateral para dos muestras independientes, siendo la
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media del grupo control de 6.90 mmHg y con una desviacion tipica de
2.33 mmHg. Asumiendo un nivel de confianza del 95%, media en el grupo
experimental de 9,70 mmHg y con desviacidon tipica de 3.92 mmHg,
obtenemos un tamafio muestral de 21 pacientes en cada grupo: control y

experimental. Un numero total de sujetos de 42.

5.3.9.- Andlisis estadistico

Se realizara un andalisis descriptivo de los valores recogidos de las
variables en estudio, estudiando las medidas de tendencia central. De las
distribuciones normales se presentara media y desviacion estandar, y
mediana y rango intercuartilico en caso de no observacion de distribucion
normal. La normalidad de las muestras se verificara con el test de

Kolmogorov-Smirnov.

La verificacion de la hipotesis en estudio se valorara mediante el
test T de Student para muestras independientes en caso de normalidad
de la muestra y mediante el test de Wilcoxon en caso contrario.

Se realizard un andlisis de regresion lineal multiple: considerando
como Vvariable dependiente las diferencias de presion intracraneal,
diferencia o ganancia de volumen/minuto y de flujo espiratorio y entre las
covariables, el tipo de técnica, la presion aplicada en la técnica en
estudio, el tipo de lesion cerebral, edad, sexo, etc.

5.3.10.- Limitaciones del estudio

La existencia de sesgos que puedan condicionar las conclusiones

de los estudios es un problema que se intenta minimizar.

e Sesgo de informacion: se recogera la informacion siempre dando

prioridad a la informacion dada por sistemas validados y utilizando
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sistemas de grabacion de informacion digital para poder tratar los
datos reduciendo el error humano.

e Sesgo de seleccion: se utilizara la distribucién aleatoria de sujetos
en los grupos para minimizar el sesgo de seleccion posible. Aln
asi se puede presentar, por el tamafio total de la muestra estar
dependiente de factores estacionales y por estar condicionada al
tipo de pacientes que son derivados al Hospital Alvaro Cunqueiro.

e Sesgo de ejecucion: por los posibles problemas asociados a la
aplicacion de las técnicas.

e Sesgo impredecible: por situaciones que, aunque el entorno sea

controlado, puedan surgir.
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6. Cronograma y plan de trabajo:

El proyecto se desarrollara en las instalaciones del Hospital Alvaro
Cungueiro — Xerencia de Xestion Integrada de Vigo en la Unidad de
Cuidados Intensivos. Se intentara interferir lo menos posible en el

funcionamiento asistencial de la Unidad.

Enero a Febrero de 2017 — optimizacion de aplicabilidad del proyecto,
gestidén de autorizaciones y documentacion (CEIC de Galicia).

Marzo a Noviembre de 2017 — seleccidon de sujetos, aplicacién de las
técnicas y recogida de datos — Ricardo Rodrigues y personal de la UCI

colaborador

Noviembre de 2017 a Febrero de 2018 — tratamiento de datos y analisis
estadistico — Ricardo Rodrigues, personal de la UCI colaborador y

personal de IBI Vigo Ourense y Pontevedra

Febrero a Mayo de 2018 — Redaccion de informe de investigacion y

elaboracién de formatos de difusion — Ricardo Rodrigues

Mayo a Septiembre de 2018 — Candidatura a publicacién de articulo en
revistas internacionales y de pédsteres y ponencias en Congresos

internacionales y nacionales — Ricardo Rodrigues
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ACTIVIDADES

MESES

ANO 2017

ANO 2018

M

J

J

A

M

J

J

A

Optimizacién de la aplicabilidad del
proyecto, gestioén de autorizaciones y
documentacién (CEIC Galicia)

Seleccién de sujetos, aplicacion de las
técnicas y recogida de datos

Tratamiento de datos y analisis estadistico

Redaccion de informe de investigaciéon y

elaboracion de formatos de difusion

Difusion de los resultados
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7. Aspectos ético-legales

Los problemas éticos asociados a este estudio son poco
significativos pues se estudia el efecto de dos técnicas que ya se
practican en la intervencion clinica diaria y los sujetos en estudio seran
sujetos a las técnicas de tratamiento posteriormente a la realizacién del

estudio.

Es importante referir que, ambas técnicas, forman parte del
proceso de intervencion de fisioterapia en los pacientes ingresados en la
Unidad de Cuidados Intensivos y, siendo actividad asistencial normal,

careceria de cualquier tipo de seguro de responsabilidad.

Por ser un ensayo clinico, el presente estudio se enviara al Comité
de Etica e Investigacion Clinica de Galicia para su aprobacion y al ser un
estudio clinico aleatorio se registrara en la pagina de ensayos clinicos

clinicaltrails.gov.

Se seguiran las normas de buena préctica clinica de la declaracién
de Helsinki, auspiciando unos altos niveles de calidad ética y cientifica en

el disefio, realizacion, registro y redaccién del estudio y sus conclusiones.

El consentimiento informado se obtendra por peticion directa a los
familiares/representantes, explicando el proceso de intervencién y la
normalidad del proceso, una vez que el paciente seria sujeto a ambas
técnicas (control y experimental) aunque no estuviera incluido en el

estudio.
Se seguiran las normativas legales aplicables y vigentes:

e Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de Caracter Personal .

e Ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de

informacion y documentacion clinica.
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e Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento
informado y de la historia clinica de los pacientes y su modificacion
Ley 3/2005, de 7 de marzo.

e Ley 14/2007, de 3 de Julio, de Investigacion Biomédica

e Decreto 29/2009, de 5 de febrero, por el que se regula el acceso a
la historia clinica electrénica y su modificacion Decreto 164/2013,
de 24 de octubre.
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8. Aplicabilidad

El objetivo de cualquier rama sanitaria es basar su practica clinica

en la evidencia.

Se pretende con este estudio aportar evidencia de la eficacia v,
principalmente, seguridad de una técnica con creciente utilizacion en los

pacientes respiratorios en las Unidades de Cuidados Intensivos.

Al poder aportar evidencia sobre la seguridad de la técnica de
compresidon manual abdomino-toracica, este estudio permitird basar y
justificar la utilizacién de fisioterapia respiratoria, en pacientes con lesion

cerebral aguda en las Unidades de Cuidados Intensivos.

Es importante referir que el Hospital Alvaro Cunqueiro es de los
pocos en Galicia que cuenta con fisioterapia respiratoria disponible en las
primeras 24 horas de ingreso del paciente (durante la semana). Con la
creciente evidencia de que la fisioterapia puede acortar los tiempos de
estancia y las secuelas del paso por una unidad de cuidados intensivos,
este estudio podria ademas orientar los gestores para la importancia de
su aplicacion y su seguridad, haciendo con que todas las UCI de Galicia
puedan aplicar fisioterapia respiratoria de forma precoz, con todo el

beneficio inherente para el paciente y para la sociedad.
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9. Plan de difusién de resultados

9.1.- Revistas

Al ser un tema de ambito nacional e internacional, se intentara
publicar el articulo original en revistas internacionales del area de la
Medicina Intensiva (Tabla Ill) y de la Fisioterapia (Tabla IV). El hecho de
tener como lectores diana a Fisioterapeutas, Médicos de Cuidados
Intensivos y Médicos de Reanimacion orienta la publicacién a revistas del

campo de la Medicina Intensiva y de la Fisioterapia.

Medicina Intensiva

American Journal of Respiratory and Critical Factor de impacto: 12,996

Care Medicine ler cuartil

Chest Factor de impacto: 7,483
ler cuartil

Intensive Care Medicine Factor de impacto: 7,214
ler cuartil

Tabla 11l — Revistas de Medicina Intensiva

Fisioterapia

Neurorehabilitation and Neural Repair Factor de impacto: 3,976
ler cuartil

Journal of Physiotherapy Factor de impacto: 3,708
ler cuartil

Physical Therapy Factor de impacto: 2,526
ler cuartil

Tabla IV — Revistas de Fisioterapia

9.2.- Congresos

Los congresos donde potencialmente se intentardn exponer los
resultados de la investigacién en forma de ponencias y/o pésteres seran:
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e Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Neumologia — area
de Fisioterapia Respiratoria

e Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de Medicina
Intensiva, Critica y Unidades Coronarias

e Congreso de la European Society of Intensive Care -
physiotherapy section
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10. Financiacion de lainvestigacion

10.1.- Recursos necesarios

Casi todos los medios necesarios para la realizacion de este
proyecto existen en el Hospital Alvaro Cunqueiro y en el Instituto de
Investigacion Biomédica de Ourense, Pontevedra y Vigo, siendo
necesario pedir las respectivas autorizaciones para la utilizacion de
material y para utilizar los servicios del personal de apoyo a la

investigacion.

Existen costes que no pueden ser soportados por las citadas
instituciones (Tabla V), especialmente importante sera el dispositivo de
recogida de datos sobre presion aplicada en la técnica en estudio, el

Tekscan Comformat 1.

Recursos Materiales

Papel, fotocopias, traducciones, material informatico 2000 €

Congresos 1600 €

2*800 €

Pdsteres 100 €

2*50 €

Tekscan Comformat 1 8457.90 €
Total: 12157.90 €

Tabla V — Recursos Materiales
10.2.- Fuentes de financiacion

Dada la relevancia e impacto que puede tener este trabajo, se

buscara financiacion publica y privada.

e Instituto de Salud Carlos Ill, en el @mbito de sus convocatorias de
Accion Estratégicas en Salud.
e [Fundacion Eresa, en sus convocatorias de ayudas para proyectos

de investigacion en salud
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Anexo 1 -

Estrategia de busqueda bibliogréfica y

resultados obtenidos

Base de datos

Clinical Trails

CRD Database

Descriptores y filtros Resultados
chest physiotherapy 2
intracranial pressure

(physical therapy OR 1
physiotherapy) AND

(intracranial pressure)

Medline (PubMed)

(chest physiotherapy OR 12
respiratory

physiotherapy) AND

(intracranial pressure)

Limit: 2001-2016;

English, Spanish,

Portuguese

(chest physiotherapy OR 5
respiratory

physiotherapy) AND

(intracranial pressure)

AND (intensive care)

Limit: 2001-2016;

English, Spanish,

Portuguese

PEDro

physiotherapy AND 2
intracranial AND

pressure

Limit: 2001

physiotherapy AND 10
expiratory AND flow AND
increase

Dialnet

fisioterapia respiratoria 0
presion intracraneal

fisioterapia respiratoria 5
uci
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Anexo 2 — Aplicacion de la escala PEDro

Escala PEDro Thiesen et Toledo et Cergueira- Cerqueira

al. (2005) al. (2008) Neto et al. Neto et al.
(2010) (2013)

Criterio de eleccion Si Si Si Si
Randomizacion 0 0 0 0
Asignacion oculta 0 0 0 0
Grupos similares 1 1 1 1
inicialmente
Ciego de sujetos 0 0 0 0
Ciego de 0 0 0 0
fisioterapeuta
Ciego de evaluador 0 0 0 0
Seguimiento 1 1 1 1
adecuado
Anélisis de 1 1 1 1

intencion de tratar

Comparacion inter- 1 1 1 1
grupos

Medidas de 0 0 0 0
eficaciay

variabilidad

Score total 4/10 4/10 4/10 4/10
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Anexo 3 — Hoja de informacion y consentimiento informado

FOLLA DE INFORMACION AO/A PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DO ESTUDO: Efectos da compresiéon manual abdémino-
toracica sobre a presion intracraneal en pacientes criticos en

ventilacion mecénica invasiva e con lesion cerebral aguda

INVESTIGADOR: Ricardo Miguel Rodrigues Gomes

CENTRO: Hospital Alvaro Cunqueiro

Este documento ten por obxecto ofrecerlle informacion sobre un estudo
de investigacion no que se lle invita a participar. Este estudo foi

aprobado polo Comité de Etica da Investigacion de Galicia.

Se decide participar no mesmo, debe recibir informacién personalizada do
investigador, ler antes este documento e facer todas as preguntas que
precise para comprender os detalles sobre 0 mesmo. Se asi 0 desexa,
pode levar o documento, consultalo con outras persoas, e tomar o tempo

necesario para decidir se participar ou non.

7

A participacién neste estudio é completamente voluntaria. Vd. pode
decidir non participar ou, se acepta facelo, cambiar de parecer retirando o
consentimento en calquera momento sen obriga de dar explicacions.
Asegurdmoslle que esta decision non afectard & relacion co seu médico

nin a asistencia sanitaria a que Vd. ten dereito.

Cal € o propdsito do estudo?

Este estudo pretende cofiecer os efectos dunha técnica de fisioterapia

respiratoria que xa se utiliza diariamente no cuidado aos pacientes.
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Por que ofrecen participar ao meu familiar/representado?

O seu familiar/representado é convidado a participar porque padece unha

lesion cerebral aguda e esta en ventilacion mecanica invasiva.

En que consiste a mifia participacion?

A participacion do seu familiar/representado consiste en que se lle aplique
unha técnica de fisioterapia respiratoria (grupo de estudo) ou unha técnica
de fisioterapia motora (grupo de control). Os datos seran recollidos
directamente polo persoal investigador dos aparatos utilizados e da

consulta & historia clinica.

As técnicas seran aplicadas a maiores, sin cambiar a préactica clinica

habitual e unha soa vez.

A participacion terd unha duracion total estimada de media hora, sen

alterar o periodo de visitas

Que molestias ou inconvenientes ten a participacion do meu

familiar/representado?

A participacion do seu familiar/representado non implica molestias
adicionais as da practica asistencial habitual.

Ao ser un ensaio clinico, en caso de aparecimiento de algunha alteracion
nas constantes que se considere anormal, suspenderase de inmediato a

realizacion das técnicas.

Obterei algun beneficio por participar?

Non se espera que o seu familiar/representado obtefia beneficio directo
por participar no estudo. A investigacion pretende descubrir aspectos
descofiecidos ou pouco claros sobre os efectos da compresion manual

abdoémino-toracica sobre a presién intracraneal en pacientes criticos en
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ventilacibn mecanica invasiva e con lesion cerebral aguda. Esta

informacion podera ser de utilidade nun futuro para outras persoas.

Recibirei ainformacion que se obtefia do estudo?

Se Vd. o desexa, facilitaraselle un resumo dos resultados do estudo.

Publicaranse os resultados deste estudo?

Os resultados deste estudo seran remitidos a publicacions cientificas para
a sua difusion, pero non se transmitira ningin dato que poida levar a

identificacion dos participantes.

Como se protexera a confidencialidade dos meus datos?

O tratamento, comunicacion e cesion dos seus datos farase conforme ao
disposto pola Lei Orgénica 15/1999, de 13 de decembro, de proteccion de
datos de caracter persoal. En todo momento, Vd. podera acceder aos
seus datos, oporfierse, corrixilos ou cancelalos, solicitando ante o

investigador

So equipo investigador, e as autoridades sanitarias, que tefien deber de
gardar a confidencialidade, teran acceso a todos os datos recollidos polo
estudo. Poderase transmitir a terceiros informacion que non poida ser
identificada. No caso de que algunha informacion sexa transmitida a
outros paises, realizarase cun nivel de proteccion dos datos equivalente,

como minimo, ao esixido pola normativa do noso pais.

Os seus datos seran recollidos e conservados até rematar o estudo de

modo:

- Codificado, que quere dicir que posuen un codigo cO que 0 equipo

investigador podera cofiecer a quen pertencen.
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O responsable da custodia dos datos é Ricardo Miguel Rodrigues Gomes.

Ao rematar o estudo os datos seran anonimizados.

Existen intereses econdmicos neste estudo?

O investigador non recibira retribucion especifica pola dedicacién ao
estudo.

O seu familiar/representado non sera retribuido por participar.

Non é posible que dos resultados do estudo se deriven produtos

comerciais ou patentes.

Como contactar c6 equipo investigador deste estudo?

Vd. pode contactar con Ricardo Miguel Rodrigues Gomes no teléfono
986825550 (Unidade de Coidados Intensivos do Hospital Alvaro
Cunqueiro ou enderezo electronico

ricardo.miguel.rodrigues.gomes@sergas.es

Moitas grazas pola sua colaboracion.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMENTO PARA REPRESENTANTE
LEGAL PARA A PARTICIPACION NUN ESTUDO DE INVESTIGACION

TITULO do estudo: Efectos de la compresion manual abdémino-toracica

sobre la presion intracraneal en pacientes criticos en ventilacibn mecénica

invasiva y con lesion cerebral aguda

Eu,

representante legal de

Lin a folla de informacién ao participante do estudo arriba
mencionado que se me entregou, puiden conversar con: Ricardo
Miguel Rodrigues Gomes e facer todas as preguntas sobre o

estudo.

Comprendo que a suUa participacion é voluntaria, e que pode
retirarse do estudo cando queira, sen ter que dar explicacions e

sen que isto repercuta nos seus coidados médicos.

Accedo a que se utilicen os seus datos nas condicions detalladas
na folla de informacién ao participante.

Presto libremente a mifia conformidade para que participe neste

estudo.
Asdo.: Asdo.:
O/a representante legal, O/a investigador/a que
solicita 0 consentimento,
Nome e apelidos: Nome e apelidos:
Data: Data:
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