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1. RESUMEN

Introduccién

La resistencia se define como la capacidad de mantener un esfuerzo submaximo durante un
periodo de tiempo determinado. La valoracion de la misma en lo referente a la musculatura
respiratoria no se encuentra estandarizada, y aunque se ha definido la maxima ventilacion
sostenible (MVS) como el objetivo de dichas mediciones, recientemente nuevas pruebas

estan siendo implementadas en el campo de la investigacion.

Objetivo

Los objetivos del presente trabajo son conocer la aplicabilidad de la prueba de resistencia
inspiratoria en dos grupos de estudio, determinar si la prueba detecta cambios tras un

programa de entrenamiento de la musculatura respiratoria y como estos resultados se

correlacionan con la MVS.
Material y método

Se llevara a cabo un estudio analitico cuasiexperimental con dos grupos, uno formado por
participantes sanos y otro por sujetos con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).
Se medira la funcién pulmonar, las presiones respiratorias maximas en boca y la maxima
ventilacion voluntaria (MVV). La resistencia respiratoria se objetivara mediante una prueba de
carga constante inspiratoria a través del dispositivo POWERbreathe® KH2 y una prueba
incremental ventilatoria a través del dispositivo Spirotiger® Medical. Los participantes cubriran
un cuestionario acerca de la confortabilidad de las pruebas. Ambos grupos realizaran un
programa de entrenamiento sobre la musculatura respiratoria con una duracién de 8 semanas,
durante las cuales los sujetos entrenaran 5 dias a la semana en dos sesiones de 15 minutos
al dia, empleando para ello el dispositivo Orygen® Dual Valve. Comenzaran con una carga
correspondiente al 30% de la presion inspiratoria maxima (PIM) y de la presién espiratoria
maxima (PEM), reevaluando e incrementando cada dos semanas un 10% hasta alcanzar el

60% en la semana 8. Una vez finalizado el programa se repetiran las mediciones iniciales.
Palabras clave

Resistencia; musculos respiratorios; pruebas de funcién pulmonar; entrenamiento de la

musculatura respiratoria.
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1. ABSTRACT

Background

Endurance is defined as the ability to sustain a submaximal effort during an established period
of time. Respiratory muscle endurance assessment is not standardized, and although maximal
sustained ventilation (MVS) has been referred as the goal in respiratory endurance testing,
new tests have been recently applied in the investigation field.

Objetive
The objectives in this study are to know the applicability of an inspiratory endurance test in two

study groups, to determinate if the test is capable of detecting changes after a respiratory
muscle training program and to know how these results correlate to the MVS.

Methods

A quasi-experimental analytical study will be carried out with two study groups, one with
healthy participants and the other one with subjects with chronic obstructive pulmonary
disease (COPD). Pulmonary function, maximal mouth pressures and maximal voluntary
ventilation (MVV) will be measured. Respiratory endurance will be assessed using a constant
inspiratory load test through the POWERbreathe® KH2 device and an incremental ventilatory
load test through the Spirotiger® Medical device. Participants will fill out a comfortability
guestionnaire about the tests. Both groups will undergo an 8-week respiratory muscle training
program, training 5 days a week in two sessions of 15 minutes per day, using the Orygen®
Dual Valve device. Load will start at 30% of maximal inspiratory pressure (PIM) and maximal
expiratory pressure (PEM), retesting and increasing every two weeks by 10% until reaching

60% by week 8. By the end of the program, initial measurements will be repeated.

Keywords
Physical endurance; respiratory muscles; respiratory function tests; respiratory muscle

training.
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1. RESUMO

Introducion
A resistencia definese como a capacidade de manter un esforzo submaximo durante un

periodo de tempo determinado. A valoracion da mesma no referente & musculatura
respiratoria non se encontra estandarizada, e ainda que se definiu a maxima ventilacion
sostible (MVS) como o obxectivo de ditas medicidns, recientemente novas probas estanse a

implementar no campo da investigacion.
Obxectivo

Os obxectivos do estudo son cofiecer a aplicabilidade da proba de resistencia inspiratoria en
dous grupos de estudo, determinar se a proba detecta cambios tras un programa de
adestramento da musculatura respiratoria, € como estos resultados correlacionanse coa MVS.
Material e método

Levarase a cabo un estudo analitico cuasiexperimental con dous grupos de estudo, un
formado por participantes sans e outro por suxeitos con enfermidade pulmonar obstructiva
crénica (EPOC). Medirase a funcion pulmonar, as presion respiratorias maximas en boca e a
méxima ventilacion voluntaria (MVV). A resistencia respiratoria medirase mediante unha proba
de carga constante inspiratoria a través do dispositivo POWERbreathe® KH2 e unha proba
incremental ventilatoria a través do dispositivo Spirotiger® Medical. Os patrticipantes cubriran
un cuestionario acerca da confortabilidade das probas. Ambos grupos realizaran un programa
de adestramento da musculatura respiratoria cunha duracién de 8 semanas, durante as cales
0s suxeitos adestraran 5 dias & semana en ddas sesion de 15 minutos ao dia, empregando o
dispositivo Orygen® Dual Valve. Comezaran cunha carga correspondente ao 30% da presion
inspiratoria  maxima (PIM) e da presion espiratoria maxima (PEM), reevaluando e
incrementando cada ddas semanas un 10% ata alcanzar un 60% na semana 8. Unha vez

finalizado o programa repetiranse as mediciéns iniciais.

Palabras chave
Resistencia; musculos respiratorios; probas de funcion pulmonar, adestramento da

musculatura respiratoria.
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2. INTRODUCCION

2.1 TIPO DE TRABAJO

Se presenta un proyecto de investigacion cuya propuesta es la realizacion de un estudio
analitico cuasiexperimental. El objetivo es estudiar la correlacion con la maxima ventilacién
sostenible (MVS), aplicabilidad y capacidad para detectar cambios tras un programa de
entrenamiento sobre la musculatura respiratoria de una prueba de resistencia inspiratoria en
dos grupos, uno integrado por personas sanas Yy el segundo por participantes diagnosticados
de enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

2.2 MOTIVACION PERSONAL

La motivacion personal reside en el interés de expandir mis conocimientos acerca de la
investigacion en Ciencias de la Salud. Con esta oportunidad, pretendo conocer las bases de
la investigacion y de disefio de un estudio a la vez que exploro uno de los campos de la

Fisioterapia que cautiva mi atencion, la Fisioterapia cardiorrespiratoria.

Mi primera toma de contacto con esta rama fue en la asignatura de Fisioterapia Respiratoria
en segundo curso. Desde entonces, los conocimientos adquiridos durante la asignatura de
Fisioterapia Cardiorrespiratoria, las practicas cursadas en tercer y cuarto curso afianzan mi
interés en profundizar en este campo y en el tratamiento de dichas patologias. Ademas, se
trata de una rama que se ha visto impulsada con la pandemia actual, encontrandose bajo un
foco de atencién que debe actuar a modo de canal para ampliar la investigacion y el papel de

los fisioterapeutas dedicados al sistema cardiopulmonar.
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3. CONTEXTUALIZACION

3.1 ANTECEDENTES

La valoracion completa del circuito neuromuscular ventilatorio puede dividirse en torno a una
serie de pruebas que valoran el control ventilatorio, la transmision del estimulo y las diferentes
propiedades musculares (1). La valoracion de la musculatura respiratoria se centra en sus tres
propiedades fundamentales: la fuerza, la resistencia y la reserva ante la fatiga (1). Dadas las
diferentes demandas energéticas y los patrones de reclutamiento muscular empleados
durante las diferentes pruebas de fuerza y resistencia, éstas exigen una especificidad de las

mismas orientada al musculo o grupo muscular que se vayan a evaluar (2).

Valoracién de la fuerza de la musculatura respiratoria

La valoracioén de la fuerza de la musculatura respiratoria, dada su morfologia y disposicion, se
realiza mediante el registro de las presiones que son capaces de generar. Estas mediciones
pueden tener un caracter invasivo, cuando se realizan a través de la colocacion de catéteres
en la via digestiva; o no invasivo, cuando se registran en nariz o en boca. A su vez, las pruebas
pueden ser voluntarias, estaticas (sin flujo aéreo concomitante) o dinamicas (con flujo aéreo);

o involuntarias a través de estimulos nerviosos, eléctricos o magnéticos (1).

Las mediciones invasivas no son utilizadas en la practica clinica diaria dada su complejidad,
reservando su uso para investigacion fundamentalmente. Mediante la colocacion de catéteres
en la via digestiva, se registra la presion esofagica (Pes) y la presion gastrica (Pga); las cuales
son reflejos de la presion pleural y la presién abdominal respectivamente. Cuando estas
presiones son registradas de forma simultdnea, permiten el célculo de la presién
transdiafragmatica (Pdi) que representa la fuerza especifica del diafragma (3) y viene
expresada por la diferencia de la Pga-Pes (2). Dicho valor también nos permite conocer la
cantidad de fuerza diafragmatica que realmente es transmitida a la pleura, a través del
cociente Pes/Pdi (3). Estas mediciones pueden realizarse de forma involuntaria a través de la
estimulacion nerviosa del nervio frénico o de los nervios toracicos, o de forma voluntaria
registrando las presiones mientras el sujeto realiza maniobras de inhalacién forzada (sniff),
maniobra de Miuller (inspiracion forzada contra via aérea ocluida), tos dirigida desde
capacidad residual funcional (FRC) o maniobra de Valsalva (1,4). Existen valores de
referencia en sujetos sanos para las maniobras voluntarias, y consenso en lo que se refiere a

debilidad diagramatica de la Pdi por estimulacion (3).

Las presiones no invasivas son las registradas por medio de maniobras voluntarias en boca y

nariz. Las presiones estaticas en boca son mediciones globales y sencillas donde se mide la
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presion inspiratoria maxima (PIM) y presion espiratoria maxima (PEM) (3). Son pruebas muy
extendidas, que cuentan con protocolos internacionales (2) y nacionales (1), y valores de
referencia para la poblacién adulta espafiola establecidos por Morales et al. (5).

La presion inhalatoria nasal maxima (SNIP) es la presién registrada durante una maniobra
voluntaria de inhalacion forzada (sniff) a nivel nasal y refleja la presion existente en la
nasofaringe posterior, que se aproxima a la Pes (3) y supone un indicador razonable de la
presion alveolar (2). Para la prueba se coloca un catéter oclusor en uno de los orificios nasales
del sujeto mientras éste realiza 10 maniobras de inhalacién forzada desde FRC, que deben
tener una duracién menor a 0,5 segundos y evidenciar un trazado regular con un pico de
presion inspiratoria (3). Se trata de una maniobra sencilla, con un reclutamiento muscular mas
fisiolégico que el utilizado durante las mediciones en boca (1), pero que precisa de una via
aérea superior completamente permeable, puesto que tanto los cambios anatémicos como la
presencia de congestién en la mucosa pueden alterar los valores de la medicion (3). Los

valores superiores a 60cmH.O descartan debilidad muscular (3).

Valoracién de la resistencia de la musculatura respiratoria

La resistencia es la capacidad de mantener un esfuerzo submaximo durante un periodo de
tiempo determinado (1). La valoracion de la misma no se encuentra tan extendida y
protocolizada como la valoracion de la fuerza. Existen diferentes enfoques en las pruebas de
resistencia que las clasifican en dos grandes grupos: pruebas de hiperventilacion (hiperpnea)
y pruebas de resistencia a cargas externas. Estas pruebas a su vez, dependiendo de su
ejecucion, se pueden subdividir en pruebas incrementales, pruebas sostenidas hasta el fallo

o pruebas limitadas por tiempo (4).

Pruebas de carga externa

Se tratan de pruebas de valoracion mas especificas, dado que implementan estas cargas
sobre la musculatura inspiratoria o espiratoria (6). La gran mayoria de las pruebas aplican
esta carga sobre la musculatura inspiratoria, valorando por tanto la resistencia especifica de
este grupo muscular. Estas cargas requieren del desarrollo de grandes oscilaciones de
presién que apenas se reflejan en las demandas ventilatorias; lo que se podria comparar al
levantamiento de pesas, puesto que requieren bajas velocidades de acortamiento muscular
(7). Las cargas aplicadas pueden ser de resistencia al flujo, donde la presién establecida
depende de la velocidad de flujo; de carga umbral, donde se requiere una presion determinada
para abrir la valvula que permite el flujo aéreo; e hibridos de las mismas (carga resistiva al
flujo cénico o tapered flow resistive loading) (7). En este modelo hibrido, para generar flujo

aéreo es necesario producir una presion umbral inicial, que luego se reduce en funcién del
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flujo para adaptarse a las caracteristicas de tension-longitud de la musculatura respiratoria,
originando una contraccion a isoflujo (7). Las pruebas de resistencia inspiratoria se ven
influenciadas por el patron respiratorio, y la necesidad de registrarlo complica y aleja las
pruebas de la practica clinica (7). Actualmente algunos investigadores defienden que esta
necesidad es suplida mediante el registro de la presion en boca, el flujo y los volumenes
inspirados durante la realizacién de las pruebas (7). La existencia de dispositivos en el
mercado que realizan estas mediciones facilitan la implantacion de estas pruebas en la

practica clinica como se aprecia en diferentes estudios recientes (8—13).

Una de las primeras pruebas descritas de resistencia de la musculatura respiratoria es la
descrita por Bruce a finales de 1980. El protocolo de Bruce utiliza un dispositivo de carga
umbral programado al 30-40% de la PIM, incrementando cada 1-2 minutos esta carga un 5-
10% hasta que no pueda ser tolerado (7). Actualmente se utilizan pruebas incrementales de
resistencia respiratoria, en su mayoria inspiratorias, que comienzan con una carga
correspondiente a un porcentaje de la PIM, incrementandose en un 10% cada 3 minutos,
definiendo la resistencia inspiratoria como la presion alcanzada en el ultimo nivel completado
(4). Estas pruebas determinan la presion maxima sostenible (PSIM y PSEM, segun se aplique

en la musculatura inspiratoria o espiratoria) (6).

Otra prueba, que ya ha sido estudiada en los pacientes EPOC, para la determinacion de la
PSIM es el test incremental de resistencia respiratoria (TIRE). Esta prueba incluye mediciones
de PIM, PSIMy duracion inspiratoria (14). Estas mediciones se obtienen durante la realizacién
de una inhalacién maxima sostenida, seguida de una completa espiracién a volumen residual
(RV) (14).

Las pruebas de resistencia de carga constante se han descrito recientemente en la literatura
(8—12) y determinan la carga submaxima constante expresada como porcentaje de la PIM o
PEM (6). Esta presién subméaxima constante, normalmente valora la musculatura inspiratoria,
por lo tanto es expresada como un porcentaje de la PIM que el sujeto tiene que ser capaz de
mantener entre 5-10 minutos, siendo el tiempo limite para la reevaluacién de 15-20 minutos
(4). Los protocolos utilizados en los ultimos estudios, como el estudio realizado por Langer et
al., emplean cargas del 50-60% de la PIM, que ha de ser mantenida entre 3 y 7 minutos, con

un tiempo de reevaluacion definido en 15 minutos (8).
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Pruebas de hiperventilacién

Con las pruebas de hiperpnea se establece la MVS, definida por la American Thoracic Society
y la European Respiratory Society (ATS/ERS) como el objetivo de las mediciones de
resistencia respiratoria y valora simultaneamente la resistencia de la musculatura inspiratoria
y espiratoria (2), asi como otros elementos de la caja toracica (6). Estas pruebas, al contrario
gue las de resistencia inspiratoria, requieren velocidades de acortamiento muscular mucho
mayores, lo que se asemeja a actividades aérobicas como correr (7). Aunque existen
diferentes propuestas para el calculo de la MVS, la prueba incremental es la mas utilizada. Al
igual que las otras pruebas incrementales comienza con un porcentaje basal, en este caso el
20% de la maxima ventilaciéon voluntaria (MVV), que se incrementa un 10% cada 3 minutos

hasta el fallo ventilatorio (2).

Durante la realizacion de las pruebas, los equipos utilizados deben asegurar la normocapnia
del sujeto. Los primeros equipos descritos no se encontraban estandarizados, pero debian
ser capaces de mantener la isocapnia durante la maniobra, ofrecer baja impedancia al flujo
de aire, proporcionar aire humidificado y retroalimentacion visual en tiempo real acerca de los
niveles de ventilacion (2). Estos equipos han sido descritos en la literatura (15-17) como el
gue se muestra en la figural. Estos sistemas cuentan en su mayoria con un sistema de
analisis de gases, que Leith y Bradley describieron como irrelevante para la medicién de la
MVS (15).

Reservorio
de oxigeno

Depurador
de CO2

! L

1 -
Transductor { > Boquilla
| -t

Amplificador == |

B

L

Analizador de
gases

Espirometro—=

Valvula triple

Medidor J

de flujo
Generador

de flujo
aéreo

Figura 1. Circuito para la medicion de la MVS

Figura adaptada de: American Thoracic Society/European Respiratory Society. ATS/ERS Statement on respiratory muscle
testing. Am J Respir Crit Care Med. 15 de agosto de 2002;166(4):518-624. (2)
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Segun nuestro conocimiento, solo existe un equipo en el mercado para la realizacion de las
pruebas de hiperpnea, el Spirotiger® Medical (Idiag, Fehraltorf, Suiza). El dispositivo asegura
los niveles de normocapnia mediante un sistema de reinhalaciéon a través de una bolsa

ajustada al 50% de la capacidad vital forzada (FVC) (13), como muestra la figura 2.

/ ]
\
' . 2
7~ * \ ’V’\ N
\ \
\ 1
Espiracion \ Inspiracién

Figura 2. Funcionamiento del sistema de reinhalacion del Spirotiger® Medical

Figura adaptada de: Herkenrath SD, Treml M, Priegnitz C, Galetke W, Randerath WJ. Effects of respiratory muscle training (RMT)
in patients with mild to moderate obstructive sleep apnea (OSA). Sleep Breath. 2018;22(2):323-8. (18)

Las pruebas de ventilacion sostenidas consisten en mantener un nivel de ventilacién minuto
constante, que oscila entre el 40% y el 70% de la MVV, durante un periodo de tiempo
establecido hasta el fallo ventilatorio. Dicho fallo debe producirse entre los 8 y 12 minutos de

la prueba, segun lo establecido por la literatura (4).

Dentro de las pruebas limitadas por tiempo podemos encontrarnos la MVV, pero se trata de
una maniobra demasiado corta (12-15 segundos) como para valorar los mecanismos de
resistencia de la musculatura respiratoria (4). Ademas, dada su brevedad, su medicion se
realiza con espirobmetro pues no precisa de dispositivos especificos para asegurar la
normocapnia. Para determinar la MVS en pruebas limitadas por tiempos mas extensos, de

entre 12 y 15 minutos por ejemplo, no existe consenso acerca del protocolo a seguir (4).

Valoracién de la reserva ante la fatiga
La valoracién de la misma se puede realizar a través de diversas técnicas, entre las que
encontramos el calculo de los indices de tensién-tiempo, la tasa de relajacion maxima (MRR)

y el trabajo respiratorio (1,7).

El indice tensién-tiempo diafragmatico (TTq) se basa en el principio de que el tiempo limite
gue un musculo (en este caso el diafragma) puede sostener una carga viene determinado por

la fraccion de la fuerza generada con respecto a la maxima, y por la relaciéon con la fraccién
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del tiempo contractil entre el tiempo total de relajacion muscular (3). Este indice fue descrito
por Bellemare y Grassino como TTg = (Pdi/Pdimax) X (tiTwot) donde Pdi es la media registrada
durante la respiracién a volumen tidal, Pdimax €s la Pdi registrada en un esfuerzo méaximo, ti es
el tiempo inspiratorio y Tiw: €S la duracion total del ciclo respiratorio (3). Para la determinacion
de este indice es necesario que el sujeto respire a través de una boquilla mientras se registra
la Pdiy el patrén ventilatorio (3).

Una forma no invasiva de valorar la fatiga de este grupo muscular, es el indice tension-tiempo
de la musculatura inspiratoria (TTmus); definido por la ecuacion TTmus =PI/PIM X ti/Tio: donde Pl

es la presion inspiratoria media en boca (3).

Otro indice empleado en la valoracion de la reserva ante la fatiga es la MRR. La MMR describe
la caida de la porcién correspondiente a la relajacién, valorada en la curva de presion
respiratoria en 10 m/s, y supone un indicador mas sensible de fatiga (1). Dicha curva puede
determinarse con los registros de Pdi, Pes, PIM o SNIP; pero dada su complejidad su utilidad

se reserva para estudios fisiopatolégicos (1,3).

Otra variable que nos puede orientar acerca de la fatiga de la musculatura respiratoria es el
ritmo trabajo respiratorio (WOB), también conocido como esfuerzo respiratorio (7). El trabajo
en su definicibn mas técnica, se produce cuando los cambios de presion varian el volumen
pulmonar; y en el sistema respiratorio puede medirse de forma basal, el trabajo realizado
contra los pulmones y caja toracica; o contra resistencias externas (2). Se expresa en julios
por minuto (J/min) (2) y se calcula mediante la medicion la presion intratoracica generada por
la contraccién muscular y la consecuente variacion de volumen (7). La medicion basal del

trabajo puede resultar compleja, pero la medicién del mismo a cargas externas es mas sencilla

).

3.2 JUSTIFICACION DEL TRABAJO

La evaluacion de la resistencia de la musculatura respiratoria no se encuentra estandarizada,
existiendo numerosas pruebas que debido a sus caracteristicas evalian mecanismos distintos
de resistencia (13). Aunque el objetivo de la valoracién de la resistencia ha sido definido por
la ATS/ERS como la medicién de la MVS (2), su practica no se ha implementado de forma
sistemética; en parte por la complejidad de los sistemas de medicion anteriores a la

comercializacién del Spirotiger® Medical.

Debido al inexistente consenso a la hora de determinar el método 6ptimo para la valoracién

de la resistencia de la musculatura respiratoria (13), otros métodos de valoracién de la misma
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han cobrado popularidad en los campos de investigacion. Entre ellos se encuentra una prueba
de carga constante, que valora la resistencia inspiratoria a través de un dispositivo de
resistencia al flujo aéreo cénico, empleada por Langer et al., entre otros (8—12). La viabilidad
de la aplicacion de dicha prueba en la practica clinica ha de estudiarse, puesto que la
estimacion del esfuerzo de la musculatura respiratoria es un parametro util en el diagnostico,
seguimiento y pronéstico de los pacientes; entre ellos, los pacientes con EPOC, puesto que
esta progresion se asocia con desacondicionamiento de la musculatura respiratoria como
demuestra el descenso del rendimiento de la musculatura inspiratoria (14). La debilidad del
grupo inspiratorio en estos pacientes implica una menor capacidad aérobica y funcional,
mayores niveles de disnea y un descenso en la calidad de vida relacionada con la salud (14).
Ademas, es necesario examinar como se adapta esta prueba a la practica clinica tanto en los
pacientes con EPOC como en personas sanas, y si es capaz de detectar cambios en la
resistencia respiratoria tras un programa de entrenamiento sobre la musculatura respiratoria.
Puesto que la medicion éptima de esta propiedad deberia realizarse a través de la estimacion
de la MVS, también es necesario evaluar y comparar los resultados de ambas pruebas para
conocer su posible correlacién, aplicabilidad clinica. Asimismo, es interesante conocer las
diferencias en cuanto a la capacidad de detectar cambios tras un programa de entrenamiento
de ambas pruebas, dado que la medicion de esta propiedad muscular es relevante para
evaluar la capacidad de los sujetos antes y después de la realizacién de estos programas. La
necesidad de comparar ambas pruebas en los dos grupos anteriormente mencionados ha sido

manifestada por autores como Larribaut et al. (13).
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4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1 HIPOTESIS: NULA Y ALTERNATIVA

Para el desarrollo del proyecto se plantean las siguientes hipo6tesis en funcion de la
aplicabilidad, capacidad para detectar cambios y correlacion de la prueba de resistencia

inspiratoria.

En referencia a la aplicabilidad de la prueba en los dos grupos estudiados:

Hipotesis nula (H1o): El test de resistencia inspiratoria no es aplicable para la valoracion de
la resistencia de la musculatura respiratoria en personas sanas y/o en sujetos con EPOC.
Hipotesis alternativa (H1:): El test de resistencia inspiratoria es aplicable para la valoracion

de la resistencia de la musculatura respiratoria en personas sanas y/o en sujetos con EPOC.

En cuanto a la capacidad de detectar cambios:
Hipotesis nula (H20): El test de resistencia inspiratoria no detecta cambios tras una
intervencion sobre la musculatura respiratoria.
Hipotesis alternativa (H2:): El test de resistencia inspiratoria detecta cambios tras una

intervencion sobre la musculatura respiratoria.

En relacion a la correlacion de la misma:
Hipotesis nula (H3o): El test de resistencia inspiratoria no se correlaciona con la MVS.

Hipotesis alternativa (H31): El test de resistencia inspiratoria se correlaciona con la MVS.

4.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

En este proyecto de investigacion se plantean cuatro preguntas:
1. ¢Cudl es la prueba mas adecuada para valorar la resistencia de la musculatura
respiratoria en personas sanas y sujetos con EPOC?
2. ¢Cual es la aplicabilidad clinica de la prueba de resistencia inspiratoria en la poblacion
sanay sujetos con EPOC?
3. ¢Es la prueba de resistencia inspiratoria capaz de detectar cambios tras un programa
de entrenamiento de la musculatura respiratoria?

4. ¢Laprueba de resistencia inspiratoria se correlaciona con la MVS?

Pagina 17



Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria en comparacién con la MVS

4.3 OBJETIVOS

4.3.1 General
Los objetivos principales que se persiguen con la realizacion de este proyecto son:
e Conocer la aplicabilidad de la prueba de resistencia inspiratoria para la valoracion de
la resistencia respiratoria en dos grupos de estudio.
e Determinar la capacidad para detectar cambios de la prueba tras un programa de

entrenamiento de la musculatura respiratoria.

4.3.2 Especificos
e Analizar la posible correlacion de la prueba con la MVS.
e Analizar los valores pre y post intervencién de la MVS y prueba de resistencia
inspiratoria.
e Determinar cudl de las dos pruebas es mas adecuada para la valoraciéon de la
resistencia respiratoria tras un programa de entrenamiento de la musculatura

respiratoria.

e Determinar cudl de las dos pruebas es mas confortable para los participantes.
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5. METODOLOGIA

5.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Para la contextualizacion y disefio del proyecto se procedio a la realizacion de una busqueda
bibliografica, entre los meses de febrero y abril de 2021, en las siguientes bases de datos:
Pubmed, PEdro, Scopus y Cochrane. Las cajas de busqueda junto con los filtros aplicados se
resumen en las tablas 1, 2, 3y 4.

Tabla 1. Estrategia de busqueda de pruebas de valoracion de la musculatura respiratoria

BASE DE CAJA DE BUSQUEDA RESULTADOS  ARTICULOS FILTROS
DATOS SELECCIONADOS
("Respiratory function 103 8 Revisiones
tests" [Mesh] OR sistematicas,
PubMed "Respiratory assessment" en los Ultimos
[tiab] OR "Respiratory 10 afos.
muscle tests" [tiab] OR
"Respiratory muscle

assessment" [tiab]) AND
("Respiratory muscles"
[Mesh] OR "Respiratory
endurance" [tiab] OR
"Respiratory muscle
endurance" [Tiab] OR
"Respiratory strength”
[tiab] OR "Respiratory
muscle strength" [tiab])

PEdro Respiratory function test* 8 0 Revisiones en
Respiratory endurance los dltimos 10
test* Respiratory muscle afios
assessment* Respiratory
muscle strength*

Respiratory muscle
endurance*

Scopus ("Respiratory ~ muscles") 37 2 (4 duplicado) Revisiones en
AND ("Respiratory function los dltimos 10
tests" OR "Respiratory afnos

assessment")

Cochrane ("Respiratory function 45 0 Revisiones en
tests" [Mesh] OR los dltimos 10
"Respiratory assessment" afnos

[tiab] OR "Respiratory
muscle tests" [tiab] OR
"Respiratory muscle
assessment" [tiab]) AND
("Respiratory muscles"
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[Mesh] OR "Respiratory
endurance"” [tiab] OR
"Respiratory muscle
endurance"” [Tiab] OR
"Respiratory strength”
[tiab] OR "Respiratory
muscle strength"” [tiab])

Tabla 2. Estrategia de busqueda de la prueba de resistencia inspiratoria con POWERDbreathe®

BASE DE CAJA DE BUSQUEDA RESULTADOS ARTICULOS FILTROS
DATOS SELECCIONADOS
Pubmed ("Respiratory muscles" 74 3 Ensayos
[Mesh] OR ‘"Inspiratory clinicos vy
muscles" [tiab] OR ensayos
"Diaphragm” [tiab] OR clinicos
"Intercostal muscles" [tiab]) aleatorizad
AND ("Physical
Endurance"[Mesh] OR (,)S_ en los
"Respiratory  endurance" uI:umos e
[tiab] OR  "Inspiratory anos
muscle endurance" [Tiab]
OR "Endurance" [tiab])
AND ("Respiratory
Function Tests"[Mesh] OR
"Respiratory endurance
test" [tiab] OR “Sustainable
inspiratory pressure” [tiab])
("Respiratory muscles" 121 2 (3 duplicados)

[Mesh] OR ‘"Inspiratory
muscles" [tiab] OR
"Diaphragm" [tiab] OR
"Intercostal muscles" [tiab])
AND ("Physical
Endurance"[Mesh] OR
"Respiratory  endurance"
[tiab] OR  "Inspiratory
muscle endurance" [Tiab]
OR "Endurance" [tiab])

("Respiratory Function
Tests"[Mesh] OR
"Respiratory  endurance
test" [tiab] OR “Sustainable
inspiratory pressure” [tiab])
AND  ("POWERbreathe"
[tiab] OR "Tapered flow
resistive loading" [tiab])
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PEdro

Scopus

Cochrane

Respiratory function tests*
Inspiratory endurance*

("Respiratory muscles” OR
"Inspiratory muscles” OR
"Diaphragm" OR
"Intercostal muscles") AND
("Physical Endurance" OR

"Respiratory  endurance"
OR "Endurance" OR
“Inspiratory muscle
endurance") AND
("Respiratory Function

Tests" OR "Respiratory

endurance test” OR
"Sustainable inspiratory
pressure")

(“Physical endurance”
[Mesh] OR “Endurance”
[tiab] OR  “Respiratory
endurance” [tiab] OR
“Inspiratory endurance”

[tiab]) AND (“Respiratory
function tests” [Mesh] OR
“Respiratory endurance
test” [tiab] OR “Inspiratory
endurance test” [tiab] OR
“Sustainable inspiratory
pressure”  [tiab]) AND
(“Tapered Flow resistive
loading” [tiab] OR
“Powerbreathe” [tiab])

33

79

19

0 (2 duplicados)

0 (2 duplicados)

Ensayos
clinicos en
los Ultimos
10 afios

Articulos en
los Ultimos
10 afos

Ensayos
clinicos en
los Ultimos
10 afios
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Tabla 3. Estrategia de busqueda de la prueba de maxima ventilacion sostenible (MVS)

BASE DE CAJA DE BUSQUEDA RESULTADOS  ARTICULOS FILTROS
DATOS SELECCIONADOS
("Respiratory muscles" 26 8 Publicaciones
[Mesh] OR "Pulmonary en los Ultimos
PubMed ventilation" [Mesh]) AND 10 afios
("Respiratory function
tests" [Mesh]) AND
("endurance test" [TiAb]
OR "Respiratory
endurance test" [TiAb] OR
"Maximal sustained
ventilation"  [TiAb] OR
"Spirotiger"  [TiAb] OR
"Isocapnic hyperpnea"
[TiAb])
PEdro 7 0 Ensayos
Maximal sustained clinicos en los
ventilation* Respiratory ultimos 10
function test* afios
Respiratory function test* 3 0
isocapnic hyperpnea*
Scopus ("Respiratory muscles" OR 13 2 (5 duplicados) Articulos en los
"Pulmonary  ventilation") ultimos 10
AND ("Respiratory function afios
tests") AND ("Respiratory
endurance test" OR
"Maximal sustained
ventilation" OR "isocapnic
hyperpnea")
Cochrane ("Respiratory muscles" 21 0 (1 duplicado) Ensayos
[Mesh] OR “Pulmonary clinicos en los
ventilation" [Mesh]) AND dltimos 10
("Respiratory function afios
tests" [Mesh]) AND
("Respiratory  endurance

test" [TiAb] OR “Maximal
sustained ventilation"
[TiAb] OR  “isocapnic
hyperpnea"[TiAb])
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Tabla 4. Estrategia de busqueda para el entrenamiento de la musculatura respiratoria
BASE DE CAJA DE BUSQUEDA

DATOS

RESULTADOS

ARTICULOS

SELECCIONADOS

FILTROS

PubMed

PEdro

Scopus

Cochrane

("Respiratory muscles”
[Mesh]) AND ("Breathing
exercises" [Mesh] OR
"respiratory muscle
training” [tiab] OR
"Inspiratory muscle
training” [tiab] OR
"Expiratory muscle
training”  [Tiab]) AND
("Pulmonary Disease,
Chronic
Obstructive"[Mesh] OR
"COPD" [Tiab])

("Respiratory muscles"
[Mesh]) AND ("Breathing
exercises" [Mesh] OR
"respiratory muscle
training" [tiab] OR
("Inspiratory muscle
training" [tiab] AND
"Expiratory muscle
training" [Tiab]))

Respiratory muscle
training* inspiratory muscle
training* expiratory muscle
training* COPD*

(("Respiratory  muscles”)
AND ("Breathing
exercises" OR “respiratory
muscle  training” OR
("Inspiratory muscle
training” AND “Expiratory
muscle training")) AND
("Pulmonary Disease,
Chronic Obstructive” OR
“COPD"))

("Respiratory muscles”
[Mesh]) AND ("Breathing
exercises" [Mesh] OR
"respiratory muscle
training" [tiab] OR
"Inspiratory muscle
training" [tiab] OR
"Expiratory muscle

30

162

36

69

27
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training”  [Tiab]) AND
("Pulmonary Disease,
Chronic
Obstructive"[Mesh] OR
"COPD" [Tiab])

5.2 AMBITO DE ESTUDIO

El estudio se realizara en A Corufia. Los integrantes del grupo EPOC seran derivados por el
servicio de neumologia del Complejo Hospital Universitario de A Corufia (CHUAC) y del
Hospital HM Modelo; y los del grupo conformado por personas sanas seran seleccionados
entre el alumnado, personal docente, investigador, de servicios y administracion de la
Universidade de A Coruia (UDC).

5.3 PERIODO DE ESTUDIO
El estudio se desarrollara entre los meses de febrero de 2021 y noviembre de 2022. Debido
a la situacion sanitaria actual por la pandemia de enfermedad por coronavirus 2019 (COVID-

19) se estima una mayor duracion del estudio.

5.4 TIPO DE ESTUDIO

Se realizara un estudio analitico cuasiexperimental, en el cual se estudiara la aplicabilidad y
correlacion con la MVS de la prueba de resistencia inspiratoria en dos grupos: uno compuesto
por personas sanas Yy otro por participantes con EPOC; y la capacidad para detectar cambios

tras un programa de entrenamiento de la musculatura inspiratoria y espiratoria.

5.5 CRITERIOS DE SELECCION

Grupo formado por personas sanas

Criterios de inclusion

e Personas relativamente sanas.

e No fumadoras.

e Edad comprendida entre los 20 y los 80 afios.

e Que deseen participar en el estudio y firmen el correspondiente consentimiento

informado.

Criterios de exclusién

¢ Antecedentes personales de enfermedad respiratoria crénica (EPOC, asma, fibrosis

pulmonar, etc.), enfermedad cardiaca, cerebral o neuromuscular (19).
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Enfermedad respiratoria aguda en el dltimo mes (gripe, COVID-19, neumonia,
bronquitis, etc.) (19).

Falta de comprension o de colaboracion en el entendimiento y la realizacion de las
pruebas.

Cumplir con alguna de las contraindicaciones descritas por la ATS/ERS (Anexo 1) y
las contempladas en la guia de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracica (SEPAR) (Anexo 2) para realizacion de la espirometria, las mediciones de
PIM, PEM y MVV.

Historia de ingreso hospitalario por COVID-19 y/o presentar secuelas persistentes a
causa de la misma.

Deformidades ortopédicas graves que cursen con alteracion de las actividades de la
vida diaria (8).

Obesidad (indice de masa corporal (IMC) = 30 kg/m?).

Estar embarazada.

Ser deportista de élite.

Grupo formado por participantes con EPOC

Criterios de inclusion

Edad comprendida entre 20 y 80 afios.

Diagndstico clinico de EPOC segun los criterios de la guia GOLD (Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease) (20).

Condicion clinica estable, sin exacerbaciones en las ultimas 4 semanas (8).

Que deseen patrticipar en el estudio y firmen el correspondiente consentimiento
informado.

Presentar debilidad de musculatura respiratoria (<80% del valor de referencia

establecido mediante las ecuaciones propuestas por Morales et al. (5)) (6).

Criterios de exclusién

Falta de comprensién o de colaboracion en el entendimiento y la realizacion de la
prueba.

Otras enfermedades respiratorias de base.

Enfermedad respiratoria aguda en el Ultimo mes (gripe, COVID-19, neumonia,
bronquitis, etc.) (19).

Cumplir con alguna de las contraindicaciones descritas por la ATS/ERS (Anexo 1) y
las contempladas en la guia SEPAR (Anexo 2) para realizacion de la espirometria, las
mediciones de PIM, PEM y MVV.
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e Historia de ingreso hospitalario por COVID-19 y/o presentar secuelas persistentes a
causa de la misma.

e Deformidades ortopédicas graves que cursen con alteracion de las actividades de la
vida diaria (8).

e Obesidad (IMC 2 30 kg/m?).

e Estar embarazada.

e Padecer una enfermedad neurolégica o neuromuscular progresiva (8).

5.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

Para la realizacion del estudio, y calculando un porcentaje de pérdidas del 15%, se estima
una muestra de 70 sujetos (35 participantes por grupo). Atendiendo al teorema central del
limite, este tamafio muestral (N) es lo suficientemente grande como para aceptar normalidad
en lo que respecta a la distribucion de sus datos, y permite realizar inferencias estadisticas
utilizando las propiedades de la distribucion normal (21). Por lo tanto, nos permite emplear
pruebas estadisticas paramétricas y hallar el intervalo de confianza al 95% mediante el

estadistico T-student.

5.7 SELECCION DE LA MUESTRA

Para el proceso de seleccién de los participantes, se informara al servicio de neumologia del
CHUAC y del Hospital HM Modelo, haciendo entrega de una carta de invitacién para participar
gue se le entregara a los voluntarios (Anexo 3). Dicha carta informativa (Anexo 4) también
sera remitida de forma telematica a través del correo de la UDC a todos los usuarios y

trabajadores de la misma.

Una vez notifiqguen su interés en la participacion voluntaria en el estudio, se proporcionara un
documento de consentimiento informado (Anexo 5) para que lo firmen. Tras la identificacion
de los participantes elegibles que cumplan los criterios de seleccion, se realizard un muestreo
estratificado simple en funcién de la edad y el sexo para equiparar de forma independiente

cada grupo de estudio.

5.8 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES A ESTUDIAR

A continuacion, se detallan las variables de estudio y sus instrumentos de medida que

aparecen resumidas en la tabla 5.

Entrevista personal
En la cual se recogen los siguientes datos:

e Datos sociodemograficos: edad, sexo, nacionalidad y ocupacion.
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e Antecedentes personales.

e Habitos tdxicos.

Variables antropométricas
Se medira el peso y talla para el calculo del IMC.

Constantes vitales
Se registraran para la monitorizacién y seguridad en la realizacion de las pruebas la frecuencia

cardiaca (FC), la saturacion de oxigeno (SpO.) y la tensién arterial (TA).

Nivel de actividad fisica
El nivel de actividad fisica quedara registrado mediante la version corta del International
Physical Activity Questionnaire (IPAQ) (22).

Funcién pulmonar
Se estudiara la funcién pulmonar mediante espirometria forzada siguiendo las indicaciones
internacionales ATS/ERS (23), utilizando el espirémetro Datospir® 120C (Sibel Group,

Barcelona, Espania).

Presiones respiratorias maximas (PIMy PEM)

Para la valoracion de la fuerza muscular respiratoria se mediran las presiones maximas en
boca (PIM y PEM) siguiendo el protocolo SEPAR (1), utilizando el dispositivo MicroMedical
RPM® (Carefusion MicroMedical, Kent, Reino Unido).

Maxima ventilacion voluntaria
Se medira mediante el protocolo establecido por la ATS/ERS (24) utilizando el espirometro
Datospir® 120C.

Maxima ventilacion sostenible
Se evaluara la resistencia de la musculatura respiratoria mediante lo dispuesto en el protocolo
de la ATS/ERS (4) utilizando el dispositivo Spirotiger® Medical.

Resistencia de la musculatura inspiratoria
Se evaluara la resistencia de la musculatura inspiratoria mediante un test de carga constante
utilizando el dispositivo POWERDbreathe® KH2 (Hab International, Southam, Reino Unido) (8).

Disnea
Se utilizara la escala de Borg modificada (Anexo 6) y la modified Medical Research Council
(mMRC) (25).
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Confortabilidad con las pruebas de resistencia

Se evaluara el grado de comodidad referida por el participante tras la realizacién de la prueba

de resistencia inspiratoria y MVS a través de un cuestionario (Anexo 7).

Tabla 5. Variables e instrumentos de medida

Variables de estudio

Datos sociodemograficos (edad, sexo,
ocupacion)

Antecedentes personales, habitos toxicos
Variables antropométricas (peso, talla e

IMC)

Constantes vitales (FC, SpO2y TA)

Nivel de actividad fisica

Funcién pulmonar

Presiones respiratorias maximas (PIM vy

PEM)
MVV
MVS
Resistencia de la musculatura inspiratoria

Disnea

Confortabilidad de la prueba MVS
Confortabilidad de la prueba de resistencia

inspiratoria

Instrumento de medida

Entrevista personal

Entrevista personal

Bascula con tallimetro (Seca® 700,

Hamburgo, Alemania)

Cronémetro

Pulsioximetro de dedo (Onyx® 9500, Nonim
Medical, Minnesota, EE.UU.)

Tensiometro digital de brazo (Omron® M6
Comfort, Omron Healthcare, Kioto, Jap6n)
Cuestionario internacional de actividad fisica
(IPAQ) version corta

Espirémetro Datospir 120C®

Transductor de presiones MicroMedical
RPM® Carefusion

Espirémetro Datospir 120C®

Spirotiger® Medicall

POWERbreathe® KH2

Escala mMRC

Escala Borg modificada

Cuestionario

Cuestionario

FC: frecuencia cardiaca; IMC: indice de masa corporal; IPAQ: International Physical Activity Questionnaire;

mMMRC: modified Medical Research Council; MVS: maxima ventilacion sostenible; MVV: maxima ventilacion

voluntaria; PEM: presién espiratoria maxima; PIM: presion inspiratoria maxima; SpO,: saturacién de oxigeno;

TA: tension arterial.
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5.9 MEDICIONES E INTERVENCION

A continuacion, se detalla el protocolo para la medicion de las variables anteriormente
mencionadas. Estas se realizaran en las instalaciones de la Facultad de Fisioterapia de la
UDC, por una fisioterapeuta distinta a la encargada del entrenamiento. Las mediciones
iniciales se realizaran en tres sesiones, utilizando la tercera sesion para familiarizacion con el
dispositivo y la realizacién del primer entrenamiento.

El orden de medicion de las pruebas de resistencia realizadas en la segunda sesion se
aleatorizara, con el objetivo de evitar sesgos derivados de la fatiga. Ademas, cada 2 semanas
durante el periodo de entrenamiento se realizaran reevaluaciones de la PIM y PEM. La 12, 22
y ultima sesion tendran una duracién aproximada de 2 horas; mientras que las demas
sesiones tendran una duracion aproximada de 1 hora. La temporalizacién de las mediciones

se detalla en la tabla 6.

Tabla 6. Distribucion de las mediciones

12 sesion Entrevista clinica
Variables antropométricas
Constantes vitales
Cuestionario IPAQ
Espirometria
PIMy PEM
MVV
22 sesion MVS
Prueba de resistencia inspiratoria
Cuestionario de confortabilidad de la MVS
32 sesion Prueba de resistencia inspiratoria
Primer entrenamiento y familiarizacién con el
dispositivo
Cuestionario de confortabilidad de la prueba
de resistencia inspiratoria
43-62 sesion PIMy PEM
Entrenamiento
72 sesidn Espirometria
PIMy PEM
MVV
MVS
Prueba de resistencia inspiratoria

IPAQ: International Physical Activity Questionnaire; MVS: maxima ventilacion sostenible; MVV: maxima
ventilacién voluntaria; PEM: presién espiratoria maxima; PIM: presion inspiratoria maxima.

Entrevista personal
Antes de comenzar la entrevista se le proporcionara al participante una hoja de informacién

(Anexo 8) y el consentimiento informado que deberd firmar (Anexo 5).
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La entrevista personal (Anexo 9) consta de los siguientes apartados:
e Datos sociodemograficos: edad, sexo y ocupacion laboral.
e Habitos toxicos, se registrara el historial tabaquico (numero de cigarrillos diarios) y el
tiempo de exposicion (afios) para calcular el indice tabaquico.
e Antecedentes personales: patologias previas, cirugias, comorbilidades.

e Tratamientos farmacolégicos.

Exploracidn fisica

e Variables antropométricas: se colocara al individuo en bipedestacion con los pies
descalzos sobre la bascula con tallimetro Seca® 700. Se le pedira que distribuya el
peso equitativamente entre los dos pies y que mantenga la cabeza erguida. Con los
datos obtenidos se procedera al calculo del IMC mediante la formula correspondiente
(IMC= peso (Kg) / altura? (m?)).

e Constantes vitales: el sujeto se situard en sedestacion con el brazo en posicion supina
y codo en extension relajada apoyado sobre la camilla a una altura cémoda. Se tomara
la TA mediante un tensiémetro digital Omron® M6 Comfort, la SpO, mediante un
pulsioximetro de dedo Onyx® 9500 y la FC mediante una toma en la arteria radial

durante 1 minuto.

Nivel de actividad fisica

Para estratificar el nivel de actividad fisica se administrara, a traves de entrevista, el
cuestionario IPAQ en su versiéon corta (Anexo 10). Dicho cuestionario ha sido validado en
paises de habla hispana y presenta buenas propiedades psicométricas en lo referente a
fiabilidad y concordancia (22). La version corta esta compuesta por 7 preguntas que estudian
el tiempo empleado por el sujeto en caminar, en actividades sedentarias, moderadas y
vigorosas en los ultimos 7 dias. Proporciona una medicién de dicha actividad fisica en METs-
min-semana, con la cual se procedera al calculo del indice de actividad fisica en tres
categorias: alta, moderada y baja. Para este calculo se emplearan las directrices vigentes

establecidas por el comité de investigacion del IPAQ en 2005 (26).

Funcién pulmonar

La funcion pulmonar se establecerd en la primera sesién y tras la intervencion de
entrenamiento de la musculatura respiratoria mediante espirometria forzada, siguiendo las
recomendaciones de la ATS/ERS (23). Para ello se utilizara un espirémetro Datospir® 120C,
previamente calibrado con una jeringa de 3 litros (modelo 5121, Sibel Group, Barcelona,
Espafa) y con los valores de humedad, temperatura y presién atmosférica registrados por la

estacion meteorolégica digital (Oregon-Scientific, Madrid, Espafia).
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Tras comprobar que el individuo no cumple con ninguna de las contraindicaciones de la
prueba, se procedera a explicar la maniobra. El participante se situara en sedestacion erguida
durante toda la maniobra con la espalda apoyada en el respaldo de la silla. Se le colocara una
pinza nasal y un filtro antibacteriano que sirva de pieza bucal de tal modo que no existan fugas
ni obstruccion al flujo aéreo. Se le instruira e incentivara para que tome todo el aire posible, y
tras una pausa no superior a 2 segundos, lo expulse rapido y fuerte, prolongando la espiracion
hasta que se le indique (23).

Criterios de reproductibilidad

Se realizardn minimo 3 maniobras aceptables y maximo 8, separadas por intervalos del
tiempo necesario para que el individuo se recupere del esfuerzo, seleccionando las dos
mejores para el andlisis de los datos. Estas dos maniobras no deben tener variaciones
superiores a 0,1 litros en lo que respecta a la FVC y volumen espiratorio forzado en el primer
segundo (FEV3) (23).

Criterios de seleccion de los resultados

Se tomaran de las maniobras aceptables los mejores valores de FVC y FEVi, aunque

pertenezcan a curvas diferentes (23).

Presiones respiratorias maximas

Se utilizara el transductor de presiones MicroMedical RPM® conectado a un ordenador para
visualizar las graficas mediante el software PUMA PC® (MicroMedical, Kent, Reino Unido). Se
seguiran las indicaciones nacionales de la SEPAR (1) para la medicion de la PIM y la PEM.
Dichas mediciones se realizaran antes, durante y después del entrenamiento de la

musculatura respiratoria.

Primeramente, se comprobara que el sujeto no redne ninguna contraindicacién para la
realizacién de las maniobras y a continuacion se le explicara el procedimiento (1).

Para ambas mediciones el individuo se situara en sedestacion erguida, con la espalda
apoyada en el respaldo. Se colocara una pinza nasal y se instruira al sujeto para una correcta
colocacion de la boquilla de tipo submarinista con arandela rigida sin que se produzcan fugas
ni se obstruya el flujo aéreo. Entre cada repeticion de las maniobras se realizard un descanso
de 1 minuto o del tiempo necesario hasta que el sujeto se recupere del esfuerzo, y entre las

diferentes mediciones (PIM y PEM) el descanso alcanzara un minimo de 5 minutos (1).

Pagina 31



Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria en comparacién con la MVS

Medicién de la PEM

Comenzaremos por esta medicion por resultar mas sencilla para los participantes. Para la

maniobra el individuo colocard sus manos sobre sus mejillas, con el fin de evitar fugas y
oscilaciones causadas por la musculatura buccinadora. Se instruird al sujeto para que realice
una inspiracién maxima a capacidad pulmonar total (TLC), tras la cual se le incentivara para

que realice una espiracion lo més fuerte posible durante 3-5 segundos (1).

Medicién de la PIM

Se solicitara una espiracibn maxima hasta alcanzar el RV, tras lo cual se incentiva al individuo

para que inspire lo mas fuerte posible durante 3-5 segundos (1).

Criterios de reproductibilidad

De cada medicion se realizaran un minimo de 6 maniobras técnicamente aceptables y un
maximo de 10, seleccionando 3 con una variacién menor al 5%. Se consideran maniobras
aceptables aquellas en las que no se producen fugas, tengan una duracion superior a 3
segundos y el sujeto alcance un esfuerzo maximo objetivado por el alcance de una meseta

en la curva, que sera visualizada en tiempo real a través del software PUMA PC® (1).

Criterios de seleccién de los resultados

Se seleccionaran los mejores valores de la PIM y PEM, donde se produzca meseta en la parte

superior de sus curvas (1).

Maxima ventilacion voluntaria

Para la medicion de la MVV se seguiran las recomendaciones de la ATS/ERS (24) para la
estandarizacién de la prueba. Dicha prueba se realizard en la primera sesién y una vez
finalizado el periodo de entrenamiento establecido utilizando el espirémetro Datospir 120C®.
El sujeto se situara en sedestacion erguida con la espalda reposando sobre el respaldo de la
silla. Se le colocara una pinza nasal y se daran indicaciones para la correcta colocacién del
filtro antibacteriano que servira de pieza bucal, de tal modo que no se produzcan fugas de aire
ni se obstruya el flujo aéreo (24). Se incentivara al participante para tomar y exhalar aire lo
mas rapido y profundamente posible durante 15 segundos. El profesional incentivara al

individuo para alcanzar un ritmo comprendido entre las 90-110 respiraciones por minuto (24).

Criterios de reproductibilidad

Se realizardn un minimo de dos maniobras aceptables cuya variabilidad no supere el 20%,
considerando maniobras aceptables aquellas en las que no se produzcan fugas, fallos en el

registro y bajo maximo esfuerzo (24).
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Criterios de seleccion de los resultados

Se tomaran los valores del méximo volumen ventilado (I/min) y de la méaxima frecuencia

respiratoria (respiraciones/min) registrados (24).

Maxima ventilacién sostenible

La medicion de la resistencia respiratoria global se realizarda mediante la MVS segun el
protocolo incremental dispuesto por la ATS/ERS (4). Para ello, tras el célculo de la MVV se
procederd a realizar una maniobra de hiperventilacién incremental con isocapnia, antes y
después del programa de entrenamiento respiratorio. El individuo se situara en la misma
posicion que la descrita para la medicion de la MVV, con una pinza nasal y colocando la
boquilla de tal forma que no se produzcan fugas ni se obstruya el paso del aire.

La maniobra se realizara con el dispositivo Spirotiger® Medical que permite un reinhalacién
parcial de CO,, asegurando de este modo los niveles de normocapnia durante la prueba. El
volumen dispuesto en la bolsa de reinhalacién correspondera al 50% de la FVC (13). Antes y
después de la realizacion de la prueba se tomaran los valores de FC, SpO, y disnea segun la

escala de Borg modificada (Anexo 6).

Se comienza con la frecuencia respiratoria que suponga un nivel de ventilacion
correspondiente al 20% de la MVV, aumentando este porcentaje un 10% cada 3 minutos hasta
alcanzar el maximo nivel ventilatorio que el sujeto es capaz de sostener por 3 minutos (4).
Durante la prueba se incentivard de forma entusiasta al sujeto para que mantenga la
ventilacion programada. En todo momento el dispositivo proporcionara retroalimentacion
visual y auditiva para mantener el volumen tidal y la frecuencia respiratoria (13). El test
finalizard cuando el sujeto no sea capaz de mantener la ventilacién establecida tras tres avisos

consecutivos del examinador (27).

La MVS se determina tomando los valores del dltimo nivel completado, a través de valores
absolutos de ventilacién minuto (I/min) y como porcentaje de la MVV. Ademas, también se
registrara la duracién total de la prueba en segundos (s) (13). Tras la prueba se administrara
mediante entrevista un cuestionario de la confortabilidad reportada por el participante con la

prueba (Anexo 7).

Al finalizar el programa de entrenamiento se realizard una reevaluaciéon de la MVS, para la
cual se emplearan los datos de MVYV iniciales. Se registrara la duracién de la prueba y la
ventilacién alcanzada, como porcentaje de la MVV inicial y en valores absolutos de ventilacion

minuto (I/min).
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Resistencia de la musculatura inspiratoria

La resistencia inspiratoria se medira antes y después de la intervencién con un dispositivo
electrénico de resistencia al flujp POWERbreathe® KH2, siguiendo el protocolo descrito por
Langer et al. (8). Antes y después de la realizacion de la prueba se registraran las constantes
vitales del individuo (SpO. y FC) y la disnea a través de la escala de Borg modificada (Anexo
6). Para la realizacion de la prueba, el sujeto se situara en sedestacion erguida, con los brazos
relajados sobre su regazo y con una pinza nasal. Previamente a la medicion se llevaréa a cabo

un calentamiento de 5 minutos con una carga del 40% de la PIM (8).

El test comenzara con una carga del 50%-60% la PIM (10), que el sujeto debe mantener por
un minimo de 3 minutos y un maximo de 7 (8). Se instruira al individuo para que durante la
prueba respire rapida y profundamente, intentando alcanzar la maxima inspiracion y
espiracién en cada ciclo respiratorio (8). Se realizaran tres intentos en el primer dia para
establecer la carga maxima que el sujeto es capaz de mantener dentro del tiempo limite
establecido (8).

Una vez conocemos la carga maxima que es capaz de mantener dentro del limite de tiempo,
se repetira el test en una sesion a parte, la 32 sesion, concertada para ello. Tras la realizacion
de la prueba se administrara, a través de entrevista, un cuestionario de confortabilidad
reportada por el participante (Anexo 7). Las variables medidas seran el numero de
respiraciones, la presion inspiratoria (cmH-O), potencia media por respiracién (W), ciclo de
trabajo medio (tiempo inspiratorio/duracion del ciclo respiratorio (Ti/Twt)) (%), el trabajo total
(J), volumen inspiratorio medio (L) y la duracién de la prueba (s) (8). Para la valoracion final
tras la intervencion, se realizara con la misma presion estableciendo un tiempo limite para el
test de 15 minutos (8).

Disnea
La disnea seréa evaluada través de la escala mMRC y la escala Borg modificada.

e Escala mMRC (Anexo 11): para evaluar el grado de sintomatologia de los sujetos con
EPOC en su vida diaria antes y después del periodo de entrenamiento de la
musculatura respiratoria. (25)

e Escala Borg modificada (Anexo 6): para evaluar la sensacién subjetiva de disnea antes

y después de la realizacion de las pruebas de MVS y de resistencia inspiratoria.

Intervencién
El propdsito principal de la intervencion es objetivar si las pruebas de resistencia aplicadas en

el estudio detectan los cambios producidos tras el entrenamiento. Mediante el entrenamiento
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de fuerza respiratorio se pueden producir cambios en la resistencia respiratoria del sujeto (28).
Teniendo en cuenta pruebas de tolerancia al ejercicio, el entrenamiento muscular inspiratorio
(IMT) mejora la resistencia inspiratoria, estimada a través de pruebas de carga externa
incrementales y continuas, ademas de pruebas de hiperventilacion (28). Esta mejoria también
es apreciable en la disminucion o desaparicion de la fatiga en tareas que previamente inducian
a la misma (28). Por lo tanto, es imprescindible tener en cuenta las caracteristicas de las
pruebas a la hora de plantear el entrenamiento, dado que la prueba de resistencia inspiratoria
precisa de contracciones intensas a bajas velocidades e implica principalmente a la
musculatura inspiratoria, mientras que la MVS implica a la musculatura inspiratoria y
espiratoria (13). Al involucrar a diferentes grupos musculares, realizar un entrenamiento
clasico unicamente sobre la musculatura inspiratoria limitaria los posibles datos obtenidos en
la MVS. Por este motivo se realizara una intervencion sobre ambos grupos de estudio
utilizando el dispositivo Orygen® Dual Valve (Forumed SL, Barcelona, Espaia) que permite el

entrenamiento simultaneo de la musculatura inspiratoria y espiratoria.

Ademas, es importante destacar que los programas clasicos de entrenamiento de la
musculatura respiratoria en pacientes con EPOC se han centrado Unicamente en el IMT,
obteniendo grandes beneficios a nivel de fuerza, resistencia, disnea y calidad de vida (29). La
disfuncion de la musculatura inspiratoria de estos pacientes se produce debido al aumento de
los esfuerzos del diafragma por vencer la presion positiva generada por el atrapamiento aéreo
y poder generar la presion negativa necesaria para la inspiracién. La cronicidad del proceso,
junto con la inversion energética que estos pacientes realizan en la inspiracién y la situacion
de desventaja mecanica en la que se sitla el diafragma, conduce a una debilidad del mismo
y a la necesidad de la musculatura inspiratoria accesoria (30). Es importante aclarar que en
estos pacientes la espiracion en reposo no se realiza de forma fisiologica, es decir
pasivamente, si no que existe activacion de la musculatura abdominal al final de la fase
espiratoria, lo que conduce a fatiga muscular (29) y disminucién de la resistencia, aunque no
se acomparien de alteraciones en la fuerza (30). Se ha demostrado que las alteraciones en la
resistencia espiratoria no solo se encuentran presentes en los sujetos con EPOC, sino que
también conllevan una disminucién asociada de la fuerza de otros grupos musculares (31).
Por ello, el entrenamiento simultaneo resulta muy interesante en esta poblacion y, en
comparacion con los programas clasicos de IMT muestra beneficios afiadidos en la frecuencia

respiratoria y en la fuerza de la musculatura espiratoria (29).

El entrenamiento se realizara de forma domiciliaria a lo largo de 8 semanas (29,30,32,33).

Para estimular la adherencia al programa, los participantes firmaran un contrato de
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compromiso y recibiran un diario de seguimiento (Anexo 12) donde dejaran constancia de la
realizacion de las sesiones. En este diario registraran los dias, el tiempo de entrenamiento
junto con el nimero de series realizadas y la sensacion de disnea segun la escala de Borg
modificada. La primera sesion se realizara de forma presencial con el fisioterapeuta
encargado del entrenamiento, donde los objetivos seran la familiarizacion con el dispositivo y
el programa. Se ensefiara la correcta utilizacién del mismo con la colocacién de la pinza nasal
y se educara en la realizacion del entrenamiento a través de un patron abdomino-
diafragmatico. Inicialmente se programara una carga del 30% de las presiones maximas, tanto
PIM como PEM (30,32,34). Cada dos semanas se realizara una reevaluacion de la PIM y
PEM en consulta, aumentando la carga un 10% en ambos grupos musculares, alcanzando un
60% en la semana 8 (30,33). Las sesiones de reevaluacion también seran utilizadas para
realizar el entrenamiento y corregir o resolver dudas acerca del mismo. El programa se
realizara 5 dias a la semana (34), dos veces al dia en sesiones de 15 minutos (6). En cada
sesion se realizaran series de 10 repeticiones, con un descanso entre series de 10

repeticiones de control respiratorio.

Tras la finalizacién del programa se volveran a realizar las mediciones de espirometria
forzada, PIM, PEM, MVV, MVS Yy resistencia inspiratoria maxima para el andlisis de datos

consiguiente.

5.10 ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

El anadlisis estadistico de los datos se realizarA mediante el programa estadistico SPSS,
version 27.0 para Windows (Armonk, NY: IBM Corp.).

En primer lugar, se realizara un analisis descriptivo de las variables estudiadas. Los datos de
las variables cualitativas seran expresados en frecuencias absolutas acompafados de sus
respectivos porcentajes; mientras que las variables cuantitativas seran presentadas en
medidas de tendencia central (media y mediana) y de dispersion (rango y desviacién
estandar).

Para las variables pre y post intervencion obtenidas en cada prueba por cada grupo de
estudio, se realizara una comparacion de dos medias mediante la T-Student para muestras
relacionadas. Para estudiar la correlacién entre los resultados obtenidos por cada grupo en la
MVS y la prueba de resistencia inspiratoria tras el programa de entrenamiento, se realizara el

célculo del coeficiente interclase (ICC). Se tomara un nivel de significacion estadistica p< 0,05.
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5.11 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El proyecto propuesto plantea una serie de limitaciones. La principal recae en la inexistencia
de protocolos estandarizados para la valoracion de la resistencia respiratoria y para la
realizacion de las pruebas propuestas. Por otra parte, tampoco existen valores de referencia
para las pruebas con las que poder establecer comparaciones.

Ademas, este estudio pretende ofrecer una primera aproximacion a la utilizacion en la practica
clinica de las pruebas de resistencia respiratoria en los pacientes con EPOC, pero es
necesario estudiar si los estadios y fenotipos de la enfermedad suponen variaciones en los

resultados.

Otra limitacion es la no familiarizacién de los participantes con las pruebas, pudiendo estar

limitados sus resultados a la adaptacién y efecto aprendizaje.

Los cuestionarios de confortabilidad y los diarios de los pacientes han sido disefiados por la
autora del proyecto y no cuentan con validacion. El objetivo de los mismos es ofrecer una
aproximacion al investigador acerca de los aspectos subjetivos de las pruebas y del
seguimiento del entrenamiento. Este aspecto serd subsanado realizando una validacion

interna previa de ambos instrumentos.
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6. CRONOGRAMA'Y PLAN DE TRABAJO

La conceptualizacién del proyecto expuesto comenz6 en febrero de 2021, mediante una
revision de la literatura existente acerca de la valoracion de la resistencia de la musculatura
respiratoria, la aplicacion practica de dos pruebas especificas de resistencia y la intervencion
combinada sobre la musculatura inspiratoria y espiratoria. El periodo de blusqueda abarco
hasta el mes de mayo, realizando simultaneamente las tareas de disefio y redaccion del
proyecto que finalizaron en junio de 2021.

Una vez concluido el manuscrito, se presentara ante el Comité de Etica de Investigacion
Clinica (CEIC) de Galicia, estimando un periodo de 2 meses para la correspondiente
respuesta. Tras la aprobacion ética del proyecto se comenzara el reclutamiento de la muestra
en septiembre de 2021, estableciendo contacto con los centros seleccionados para que inicien
la derivacion de los sujetos que, tras ser informados de las caracteristicas del estudio, deseen
participar en él. El proceso de seleccion de la muestra se extendera hasta el mes de febrero
de 2022. Las mediciones e intervencion comenzaran en octubre de 2021, 2 meses después
del inicio del reclutamiento de la muestra. Dicho trabajo de campo comprendera un periodo
de 9 meses hasta mayo de 2022, momento en él se realizaran las mediciones finales de los

altimos sujetos reclutados.

Durante los tres meses consiguientes se realizara un analisis estadistico de los datos que
finalizard en agosto de 2022. Las conclusiones y resultados obtenidos seran publicados y
difundidos a partir del mes de noviembre de 2022.

El resumen de la cronologia se recoge en la tabla 7.
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Tabla 7. Cronograma y plan de trabajo.

Conceptualizacion
y blusqueda
bibliografica

Disefio y redaccion
Comité de Etica

Reclutamiento de
los grupos de
estudio
Mediciones e
intervencién
Andlisis
estadistico de los
datos

Redaccion del
manuscrito

Difusion de los
resultados

ANO 2021

ANO 2022

Feb

Mar

Abr

May Jun

Jul

Ago

Sep

Oct Nov

Dic

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov
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7. ASPECTOS ETICO-LEGALES

7.1 APROBACION DEL COMITE DE ETICA

El permiso de realizacion del estudio sera solicitado al Comité Etico de Investigacion de Galicia
(CEIC), siendo necesaria la presentacion de la siguiente documentacion: solicitud de
evaluacion, protocolo de investigacion, compromiso de los investigadores principales,
memoria econémica, consentimiento informado (Anexo 5), carta de invitacion a participar

(Anexo 3) y hoja de informacion (Anexo 8).

7.2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

Todos los voluntarios del estudio recibirdn informacion veraz y comprensible sobre el objetivo
del estudio, las pruebas y entrenamiento a realizar, asi como de las contraindicaciones y/o
posibles complicaciones que pudieran surgir durante la realizacion del mismo. La informacién
se proporcionara de forma verbal y escrita (Anexo 8), junto con el correspondiente

consentimiento informado (Anexo 5).

El consentimiento informado ha sido redactado de acuerdo con lo dispuesto en la ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

7.3 PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

La confidencialidad de los datos recogidos en este estudio esta garantizada por lo recogido
en el articulo 7 de la ley 41/2002; en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales; asi como en lo recogido en el
Reglamento Europeo 2016/679, de 27 de abril, de proteccion de las personas fisicas en que

respecta al tratamiento de los datos personales y a la libre circulacién de los mismos.

Los datos recogidos en el estudio seran tratados mediante un proceso de pseudonimizacion,
para asegurar la confidencialidad de los mismos. Para ello un programa informatico asignara
un codigo numérico a cada participante, que solo conocera la investigadora principal. Estos
datos seran conservados en formato digital, durante 5 afios, en una carpeta encriptada a la

cudl unicamente la investigadora principal tendra acceso.
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8. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO

Con la realizacién de este estudio se pretende acercar la valoracion de la resistencia
respiratoria a la practica clinica. Dado que la medicién de esta propiedad no se encuentra
estandarizada, existen numerosas propuestas en la literatura y una gran variabilidad en el
campo de la investigacion para cuantificarla. Con este estudio se persigue conocer cOmo se
correlacionan dos tipos de pruebas entre si, y si las mismas se pueden aplicar, por ejemplo,
en las valoraciones clinicas que se realizan rutinariamente dentro de los programas de

rehabilitacién pulmonar.

Los resultados obtenidos servirdn para conocer la utilidad de ambas pruebas en personas
sanas y en pacientes con EPOC, asi como su capacidad para detectar cambios tras un
programa de entrenamiento sobre la musculatura respiratoria. En caso de que se confirmen
las hipotesis de trabajo de este estudio, los resultados del mismo constituirdn un primer paso
para poder elaborar futuras ecuaciones de referencia en diferentes grupos poblacionales para
la resistencia de la musculatura respiratoria. Esto seria importante para poder evaluar de
forma mas completa la disfuncion de los masculos respiratorios y pautar asi un programa de
entrenamiento mas individualizado, no basandonos Unicamente en los déficits de fuerza de

los mismos, sino también en la limitacion de su resistencia.
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9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de este estudio seran difundidos a partir de noviembre de 2022, una vez
concluya el andlisis estadistico de los datos y la redaccion del manuscrito final.

La difusion de los mismos se realizard a modo informativo en los centros implicados, como el
CHUAC o el Hospital HM Modelo y en diferentes eventos organizados por la Facultad de
Fisioterapia de la UDC. Ademas, se buscara divulgar los resultados del estudio en congresos
y revistas de importancia en el campo de la Fisioterapia.

9.1 CONGRESOS
Con el objetivo de difundir los resultados, se elaborardn comunicaciones y posteres para
presentar en los congresos de neumologia y Fisioterapia respiratoria, sin fecha y lugar
definidos pero que seran programados para el afio 2023.
e Congreso nacional SEPAR.
e Encuentro Gallego de Enfermeria y Fisioterapia organizado por el Sindicato de
Enfermeria (SATSE).
e Congreso Nacional de Fisioterapia de la Asociacién Espafiola de Fisioterapeutas
(AEF).

e Congreso Internacional anual de la ERS.

9.2 REVISTAS
Los resultados seran remitidos a revistas cientificas de impacto nacional e internacional,
basando dicho impacto en el nimero de citas recibidas en los articulos publicados y recogidos
en la Web of Science (WOS) y evaluado a través de la Journal Citation Reports (JCR):
e Archivos de Bronconeumologia, 6rgano de expresion de la SEPAR (indice de
impacto=4.975, Q1).
e European Respiratory Journal (indice de impacto=12.339, Q1).
¢ Physiotherapy (indice de impacto=2.478, Q1).
e Chest (indice de impacto= 8.308, Q1).
e Thorax (indice de impacto= 10.844, Q1).
¢ International Journal of Chronic Obstructive Pulmonary Disease (indice de impacto=
2.772, Q2).

Ademas, dichos resultados se divulgaran a través del 6rgano de expresion de la AEF, la

Revista Fisioterapia (SClmago Journal Rank-SJR: 0.167).
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10. MEMORIA ECONOMICA

10.1 RECURSOS NECESARIOS Y DISTRIBUCION DEL PRESUPUESTO

La memoria econémica, junto con el material necesario para la realizacién del proyecto se

detalla en la tabla 8.

Tabla 8. Memoria econdémica

MATERIAL CANTIDAD GASTOS (IVA INCLUIDO)
Material inventariable

Béscula y tallimetro 1 240,79€

Cronémetro 1 3,95€

Pulsioximetro de dedo 1 154,20 €

Tensiometro digital 1 61,98€

Espirémetro Datospir 120C® 1 2.840,49€

Jeringa de calibracion 3 litros 1 417 ,56€

Estacibn  meteorolégica  Oregon 1 35,99€

Scientific

Cable para la conexién del 1 58,00€

transductor de presiones con el

ordenador para utilizar el software

PUMA

Transductor de presiones 1 1.154,80€

MicroMedical RPM® Carefusion

Pinzas nasales 70 87,50€

Boquillas de tipo submarinista 10 180,90€

POWERbreathe® KH2 1 1.452,00€

Spirotiger® Medical 1 1.668,00€

Orygen® Dual Valve 70 4.900,00€

Material fungible

Caja de filtros antibacterianos para 2 300,08€

espirbmetro  (paquete de 100

unidades)

Caja de filtros antibacterianos para 7 359,17€

MicroMedical RPM® (paquete de 50

unidades)

Papel térmico espirbmetro 10 20,07€

Pagina 43



Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria en comparacién con la MVS

Guantes latex (paquete 100 2 17,80€

unidades)

1 L de gel hidroalcoholico 1 4,92€
Otros gastos

Cuaderno de registro 70 24,50€

Escala de Borg tamafio tarjeta de 1 9,84€

visita (paquete 100 unidades)

Cuaderno de entrenamiento 70 4,90€
Cuestionario de confortabilidad 140 4,90€
Botellas de agua (0,5L) 140 57,40€
TOTAL 14.059,74€

Solicitaremos el uso de algunos de los equipos de coste mas elevado a la Facultad de
Fisioterapia de la UDC para reducir costes, siendo el presupuesto final del proyecto de
9.091,98€.

Pagina 44



Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria en comparacién con la MVS

11. BIBLIOGRAFIA

1. Manual de Procedimientos SEPAR: Procedimientos de evaluacion de la funcion pulmonar

Il [Internet]. Barcelona: Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica; 2004
[citado 15 de marzo de 2021] p. 114-144. Disponible en:
https://issuu.com/separ/docs/procedimientos4/1

American Thoracic Society/European Respiratory Society. ATS/ERS Statement on
respiratory muscle testing. Am J Respir Crit Care Med. 2002; 166 (4): 518-624.

Ruiz MA, Arnalich B, Hoyos N. Evaluacién de los musculos respiratorios. En: Exploracion

funcional respiratoria. Madrid: Neumomadrid; 2011. p. 111-124.

Laveneziana P, Albuquerque A, Aliverti A, Babb T, Barreiro E, Dres M, et al. ERS
statement on respiratory muscle testing at rest and during exercise. Eur Respir J. 2019;
53 (6): 1-34.

Morales P, Sanchis J, Cordero PJ, Diez JL. Presiones respiratorias estaticas maximas en
adultos. Valores de referencia de una poblacion caucasiana mediterranea. Arch
Bronconeumol. 1997; 33 (5): 213-9.

Barreiro E, Bustamante V, Cejudo P, Galdiz JB, Gea J, de Lucas P, et al. Normativa
SEPAR sobre disfuncién muscular de los pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva
cronica. Arch Bronconeumol. 2015; 51 (8): 384-95.

Laveneziana P, Albuquerque A, Aliverti A, Babb T, Barreiro E. ERS statement on
respiratory muscle testing at rest and during exercise. Eur Respir J. [Internet]. 2019 (citado
6 de junio de 2021); 53 (Online suppl):1-127. Disponible  en:
https://erj.ersjournals.com/content/53/6/1801214#sec-44

Langer D, Charususin N, Jacome C, Hoffman M, McConnell A, Decramer M, et al. Efficacy
of a Novel Method for Inspiratory Muscle Training in People With Chronic Obstructive
Pulmonary Disease. Phys Ther. 2015; 95 (9): 1264-73.

Ozalp O, Inal-Ince D, Cakmak A, Calik-Kutukcu E, Saglam M, Savci S, et al. High-intensity
inspiratory muscle training in bronchiectasis: A randomized controlled trial. Respirol
Carlton Vic. 2019;24 (3): 246-53.

Pagina 45



Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria en comparacién con la MVS

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Charususin N, Gosselink R, Decramer M, McConnell A, Saey D, Maltais F, et al.
Inspiratory muscle training protocol for patients with chronic obstructive pulmonary disease
(IMTCO study): a multicentre randomised controlled trial. BMJ Open. 2013; 3 (8): 1-7.

Valkenet K, Trappenburg JC, Gosselink R, Sosef MN, Willms J, Rosman C, et al.
Preoperative inspiratory muscle training to prevent postoperative pulmonary complications
in patients undergoing esophageal resection (PREPARE study): study protocol for a
randomized controlled trial. Trials. 2014; 15: 144.

Lage SM, Pereira DAG, Corradi Magalhdes Nepomuceno AL, Castro AC de, Araujo AG,
Hoffman M, et al. Efficacy of inspiratory muscle training on inspiratory muscle function,
functional capacity, and quality of life in patients with asthma: A randomized controlled
trial. Clin Rehabil. 2021; 35 (6): 870-881.

Larribaut J, Gruet M, McNarry MA, Mackintosh KA, Verges S. Methodology and reliability
of respiratory muscle assessment. Respir Physiol Neurobiol. 2020; 273: 103321.

Formiga MF, Roach KE, Vital I, Urdaneta G, Balestrini K, Calderon-Candelario RA, et al.
Reliability and validity of the test of incremental respiratory endurance measures of
inspiratory muscle performance in COPD. Int J Chron Obstruct Pulmon Dis. 2018; 13:
1569-76.

Leith DE, Bradley M. Ventilatory muscle strength and endurance training. J Appl Physiol.
1976; 41 (4): 508-16.

Keens TG, Krastins IR, Wannamaker EM, Levison H, Crozier DN, Bryan AC. Ventilatory
muscle endurance training in normal subjects and patients with cystic fibrosis. Am Rev
Respir Dis. 1977;116 (5): 853-60.

Belman MJ, Mittman C. Ventilatory muscle training improves exercise capacity in chronic

obstructive pulmonary disease patients. Am Rev Respir Dis. 1980; 121 (2): 273-80.

Herkenrath SD, Treml M, Priegnitz C, Galetke W, Randerath WJ. Effects of respiratory
muscle training (RMT) in patients with mild to moderate obstructive sleep apnea (OSA).
Sleep Breath Schlaf Atm. 2018; 22 (2): 323-8.

Torres-Castro R, Sepulveda-Céaceres N, Garrido-Baguedano R, Barros-Poblete M, Otto-
Yafiez M, Vasconcello L, et al. Agreement between clinical and non-clinical digital

manometer for assessing maximal respiratory pressures in healthy subjects [Internet].

Pagina 46



Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria en comparacién con la MVS

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

2019 [citado 22 de abrii de 2021]; 14 (10). Disponible en:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6812781/

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease. Guia de bolsillo para el diagnéstico,
manejo y prevencién de la EPOC. 2021.

Martinez Gonzélez MA, Sanchez-Villegas A, Toledo Atucha E, Faulin Fajardo J.
Bioestadistica amigable. 42 ed. Espafia: Elselvier; 2020. p. 83-85.

Craig CL, Marshall AL, Sjostrom M, Bauman AE, Booth ML, Ainsworth BE, et al.
International physical activity questionnaire: 12-country reliability and validity. Med Sci
Sports Exerc. 2003; 35 (8): 1381-95.

Graham BL, Steenbruggen |, Miller MR, Barjaktarevic 1Z, Cooper BG, Hall GL, et al.
Standardization of Spirometry 2019 Update. An Official American Thoracic Society and
European Respiratory Society Technical Statement. Am J Respir Crit Care Med. 2019;
200 (8): 70-88.

Miller MR, Hankinson J, Brusasco V, Burgos F, Casaburi R, Coates A, etal.
Standardisation of spirometry. Eur Respir J. 2005; 26 (2): 319-38.

Williams N. The MRC breathlessness scale. Occup Med Oxf Engl. 2017; 67 (6): 496-7.

IPAQ scoring protocol - International Physical Activity Questionnaire [Internet]. [citado 1

de abril de 2021]. Disponible en: https://sites.google.com/site/theipag/scoring-protocol

Vincent M, Court-Fortune |, Brun C, Camdessanché J-P, Verges S, Costes F.
Determination of normal values for an isocapnic hyperpnea endurance test in healthy
individuals. Respir Physiol Neurobiol. 2016; 230: 5-10.

McConnell A. Respiratory Muscle Training. 12 ed. Churchill Livingstone; 2013. p. 214-225.

Xu W, LiR, Guan L, Wang K, Hu Y, Xu L, et al. Combination of inspiratory and expiratory
muscle training in same respiratory cycle versus different cycles in COPD patients: a
randomized trial. Respir Res. 2018; 19 (1): 225.

Tout R, Tayara L, Halimi M. The effects of respiratory muscle training on improvement of
the internal and external thoraco-pulmonary respiratory mechanism in COPD patients. Ann
Phys Rehabil Med. 2013; 56 (3): 193-211.

Pagina 47



Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria en comparacién con la MVS

31.

32.

33.

34.

Ramirez-Sarmiento A, Orozco-Levi M, Barreiro E, Méndez R, Ferrer A, Broquetas J, et al.
Expiratory muscle endurance in chronic obstructive pulmonary disease. Thorax. 2002; 57
(2): 132-6.

Messaggi-Sartor M, Marco E, Martinez-Téllez E, Rodriguez-Fuster A, Palomares C,
Chiarella S, et al. Combined aerobic exercise and high-intensity respiratory muscle training
in patients surgically treated for non-small cell lung cancer: a pilot randomized clinical trial.
Eur J Phys Rehabil Med. 2019; 55 (1): 113-22.

Mehani SHM. Comparative study of two different respiratory training protocols in elderly
patients with chronic obstructive pulmonary disease. Clin Interv Aging. 2017; 12: 1705-15.

Guillén-Sola A, Messagi Sartor M, Bofill Soler N, Duarte E, Barrera MC, Marco E.
Respiratory muscle strength training and neuromuscular electrical stimulation in subacute
dysphagic stroke patients: a randomized controlled trial. Clin Rehabil. 2017; 31 (6): 761-
71.

Pagina 48



Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria en comparacién con la MVS

12. ANEXOS

ANEXO 1. CONTRAINDICACIONES PARA LA REALIZACION DE LA ESPIROMETRIA
SEGUN LA ATS/ERS

Debidas a un incremento en la demanda cardiaca o a cambios en la presion sanguinea:
e Infarto agudo de miocardio reciente (Ultima semana).
e Hipotension sistémica o hipertension severa.
e Arritmia auricular/ventricular significativa.
e Fallo cardiaco no compensado.
e Hipertension pulmonar no controlada.
e Cor pulmonare agudo.
e Embolia pulmonar clinicamente inestable.

e Historia de sincope relacionado con la espiracion forzada/tos.

Debidas a incrementos en la presién intracraneal/intraocular:
e Aneurisma cerebral.
e Cirugia cerebral en las Gltimas 4 semanas.
e Contusion cerebral reciente con sintomas continuos.

e Cirugia ocular reciente (Gltima semana).

Debidas a incrementos en las presiones de los senos paranasales y oido interno:

e Cirugia de los senos nasales, oido medio o infeccién en la Gltima semana.

Debidas a incrementos en las presiones intratoracica e intraabdominal:
e Presencia de neumotorax.
e Cirugia toracica en las ultimas 4 semanas.
¢ Cirugia abdominal en las dltimas 4 semanas.

e Embarazo avanzado.

Debidas al control de infecciones:
¢ Infeccion sistémica o respiratoria transmisible activa o sospechada, incluida la

tuberculosis.
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Condiciones fisicas predisponentes a la transmision de infecciones, como hemoptisis,

secreciones abundantes, lesiones orales o sangrado oral.

Graham BL, Steenbruggen I, Miller MR, Barjaktarevic 1Z, Cooper BG, Hall GL, et al.
Standardization of Spirometry 2019 Update. An Official American Thoracic Society and
European Respiratory Society Technical Statement. Am J Respir Crit Care Med. 15 de
octubre de 2019;200(8):70-88.
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ANEXO 2. CONTRAINDICACIONES PARA LA MEDICION DE LAS PRESIONES

RESPIRATORIAS MAXIMAS (PIM Y PEM) Y MVV SEGUN EL MANUAL SEPAR Y LA
ATS/ERS

Absolutas:

Aneurisma adrtico.

Neumotorax.

Fistulas de la pared costal o pulmonares.

Traumatismo o cirugia abdominal, toracica, cerebral, ocular y/u otorrinolaringoldgica
reciente.

Infarto de miocardio reciente o angor.

Desprendimiento de retina, glaucoma o cirugia ocular reciente.

Aumento de presion intracraneal (enclavamiento amigdalar, meningocele,
hidrocefalia).

Hernias abdominales.

Problemas agudos de oido medio.

Embolismo pulmonar.

Hemoptisis aguda.

Infecciones respiratorias activas (tuberculosis, norovirus, influenza).

Angina inestable.

Diarrea aguda o incontinencia de esfuerzo.

Hipertension arterial severa (sistélica > 200 mmHg, diastélica >120 mmHg).
Disconfort del participante con la realizacién de la prueba.

Participantes confusos o demenciados.

Relativas:

Sintomas de enfermedad aguda (hauseas, vomitos y dolor).
Problemas de riego cerebral.
Tos.

Varices hemorroidales sangrantes.

Limitaciones:

Falta de comprensién o colaboracién del sujeto.
Intolerancia a la boquilla (nauseas y vomitos).

Falta de apertura bucal para utilizar una boquilla tipo submarinista (esclerodermia).
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Sujeto traqueotomizado (por imposibilidad de realizar una conexion hermética con el

sistema).
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ANEXO 3. CARTA DE INVITACION PARTICIPANTES CON EPOC

Buenos dias,

Me pongo en contacto con usted para solicitar su colaboracién en un estudio de investigacion
que se esté llevando a cabo en la Facultad de Fisioterapia de la Universidad de A Corufia,
titulado “Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria y su capacidad para detectar
cambios tras un programa de entrenamiento de la musculatura respiratoria en comparacion
con la maxima ventilacion sostenible, en dos poblaciones de estudio” y dirigido por la Dra. Ana
Lista Paz, en colaboracién con Iria Losada Garcia.

El objetivo de dicho estudio es conocer mas acerca de una prueba de resistencia respiratoria
y de su capacidad para detectar cambios tras un entrenamiento sobre la musculatura
respiratoria.

Las pruebas necesarias, junto con una entrevista personal se realizaran en la Facultad de
Fisioterapia de la Universidad de A Corufia, requiriéndose 3 sesiones. Posteriormente se
realizara un entrenamiento domiciliario y reevaluaciones en el centro cada 2 semanas. Si asi
lo desea, al acabar su participacion se le entregara un informe con los resultados de sus
pruebas.

Para la realizacion del estudio se requieren las siguientes caracteristicas en los participantes:

Criterios de inclusioén:

e Edad comprendida entre 20 y 80 afios.
e Diagndstico clinico de EPOC.
e Condicion clinica estable, sin exacerbaciones en las Ultimas 4 semanas.

e Presentar debilidad de la musculatura respiratoria.

Criterios de exclusion:

e Enfermedad respiratoria aguda en el Ultimo mes (gripe, COVID-19, neumonia,
bronquitis, etc.).

e Cumplir con alguna de las contraindicaciones descritas para realizacion de las
pruebas.

e Historia de ingreso hospitalario por COVID-19.

o Deformidades ortopédicas graves que cursen con alteracién de las actividades de la
vida diaria.

¢ Padecer una enfermedad neuroldgica o neuromuscular progresiva.

e Obesidad (IMC 2 30 kg/m?).

e Estar embarazada.
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Si estd interesado en participar en este proyecto y desea obtener mas informacioén, puede
ponerse en contacto con los investigadores a través de la siguiente direccion de correo
electronico:

estudioresistenciarespiratoria@gmail.com , indicando:

e Nombre y apellidos.

e Edad.

e Datos de contacto (correo electrénico y numero de teléfono).
e Centro sanitario de referencia (CHUAC/HM Modelo).

iMUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION!

Todos los datos proporcionados son confidenciales y seran tratados de acuerdo a los
dispuesto en la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, asi como en lo recogido en el Reglamento Europeo 2016/679 de proteccion
de las personas fisicas en que respecta al tratamiento de los datos personales y a la libre
circulacion de los mismos.
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ANEXO 4. CARTA DE INVITACION A LOS PARTICIPANTES

Apreciado compariero/a,

Me pongo en contacto con usted para solicitar su colaboracién en un estudio de investigacion
que se esté llevando a cabo en la Facultad de Fisioterapia de la Universidad de A Corufia,
titulado “Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria y su capacidad para detectar
cambios tras un programa de entrenamiento de la musculatura respiratoria en comparacion
con la maxima ventilacion sostenible, en dos poblaciones de estudio” y dirigido por la Dra. Ana
Lista Paz, en colaboracién con Iria Losada Garcia.

El objetivo de dicho estudio es conocer mas acerca de una prueba de resistencia respiratoria
y de su capacidad para detectar cambios tras un entrenamiento sobre la musculatura
respiratoria.

Las pruebas necesarias, junto con una entrevista personal se realizaran en la Facultad de
Fisioterapia de la Universidad de A Corufia, requiriéndose 3 sesiones. Posteriormente se
realizara un entrenamiento domiciliario y reevaluaciones en el centro cada 2 semanas. Si asi
lo desea, al acabar su participacion se le entregara un informe con los resultados de sus
pruebas.

Para la realizacion del estudio se requieren las siguientes caracteristicas en los participantes:

Criterios de inclusion

e Personas relativamente sanas.
¢ No fumadoras.

e Edad comprendida entre los 20 y los 80 afios.

Criterios de exclusion

e Antecedentes personales de enfermedad respiratoria crénica (EPOC, asma, fibrosis
pulmonar, etc.), enfermedad cardiaca, cerebral o neuromuscular.

e Enfermedad respiratoria aguda en el uUltimo mes (gripe, COVID-19, neumonia,
bronquitis, etc.).

e Cumplir con alguna de las contraindicaciones descritas para realizacion de las
mediciones.

¢ Historia de ingreso hospitalario por COVID-19.

o Deformidades ortopédicas graves que cursen con alteracién de las actividades de la
vida diaria.

e Obesidad (IMC 2 30 kg/m?).

e Estar embarazada.

e Ser deportista de élite.
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Si estd interesado en participar en este proyecto y desea obtener mas informacioén, puede
ponerse en contacto con los investigadores a través de la siguiente direccion de correo
electronico:

estudioresistenciarespiratoria@gmail.com, indicando:

e Nombre y apellidos.

e Edad.

e Datos de contacto (correo electrénico y numero de teléfono).
e Centro sanitario de referencia (CHUAC/HM Modelo).

iMUCHAS GRACIAS POR SU COLABORACION!

Todos los datos proporcionados son confidenciales y seran tratados de acuerdo a los
dispuesto en la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales, asi como en lo recogido en el Reglamento Europeo 2016/679 de proteccion
de las personas fisicas en que respecta al tratamiento de los datos personales y a la libre
circulacion de los mismos.
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ANEXO 5. CONSENTIMIENTO INFORMADO

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION.
Titulo del estudio: “Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria y su capacidad

para detectar cambios tras un programa de entrenamiento de la musculatura respiratoria en

comparacion con la maxima ventilacién sostenible, en dos poblaciones de estudio”.

Yo,

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado y he podido hablar con

y resolver todas mis dudas y preguntas

acerca del estudio y de mi participacion en el mismo. Considero que he recibido
suficiente informacion al respecto.

Comprendo que mi participacion en el estudio es completamente voluntaria,
pudiéndome retirar cuando quiera sin necesidad de dar explicaciones al respecto y sin
gue ello repercuta en mi atencién sanitaria.

Accedo a la utilizacion de mis datos en las condiciones descritas en la hoja de
informacion.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Al finalizar el estudio, acepto que mis datos sean:
|:| Eliminados.

|:| Conservados de forma andénima para usos futuros en otras investigaciones.

En lo referente a los resultados de las pruebas realizadas:

|:| DESEO conocer los resultados de mis pruebas.
|:| NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas.

El/la participante, El/la investigador/a,

(firma del/la participante) (firma del/la investigador/a)
Fdo: (nombre y apellidos): Fdo: (nombre y apellidos):
Fecha: Fecha:
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ANEXO 6. ESCALA DE BORG MODIFICADA

0 Nada —
1 Muy leve

2 Leve

3  Moderada

4  Algo fuerte

5 Fuerte

6 -

7  Muy fuerte

9  Muy, muy fuerte (casi maxima)

10 Maxima
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ANEXO 7. CUESTIONARIO DE CONFORTABILIDAD CON LAS PRUEBAS DE

RESISTENCIA DE LA MUSCULATURA RESPIRATORIA

La finalidad de este breve cuestionario es medir el grado de confortabilidad a la hora de

realizar las pruebas de resistencia de la musculatura respiratoria. A continuacién, debera

responder a estas preguntas puntuando del 1 al 5, siendo 1 nada confortable y 5 muy

confortable.

PRUEBA:

NOMBRE Y APELLIDOS:

GRUPO DE ESTUDIO:

1.

Valore el grado de dificultad que le ha supuesto comprender las instrucciones de la

prueba.

O L O L L

1 2 3 4 5

Valore el grado de confortabilidad que le ha supuesto la realizacion de la prueba.

L L L L [

1 2 3 4 5
. Valore el grado de confortabilidad que le ha supuesto el tiempo de duracion de la
prueba.
1 2 3 4 5
Valore el grado de dificultad para mantener la maniobra en el periodo establecido de
tiempo.
1 2 3 4 5

Valore el grado de esfuerzo que le ha supuesto la realizaciéon de la prueba.

[ O O [ L

1 2 3 4 5

. Valore la sensacién de mareo al finalizar la prueba.

L L L L O

1 2 3 4 5
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ANEXO 8. HOJA DE INFORMACION

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO: “Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria y su
capacidad para detectar cambios tras un programa de entrenamiento de la musculatura
respiratoria en comparacion con la maxima ventilacion sostenible, en dos poblaciones de

estudio”.

INVESTIGADORES:

Dra. Ana Lista Paz. Profesora de la Facultad de Fisioterapia de la Universidad de A Corufia.
Dfia. Iria Losada Garcia. Estudiante de cuarto curso de Fisioterapia.

CENTRO: Facultad de Fisioterapia de la Universidad de A Corufia.

La finalidad de este documento es ofrecerle informacién sobre un estudio de investigacion
en el que se le invita a participar. El estudio se realizara en la Facultad de Fisioterapia de la
Universidad de A Corufia, y ha sido aprobado por Comité Etico de Investigacion de Galicia
(CEIC).

Si toma la decision de participar en el estudio, debe ser informado personalmente por los
investigadores, leer este y realizar todas las preguntas que precise. Si asi lo desea, puede
llevarse el documento, consultarlo con otras personas, y tomarse el tiempo necesario para
decidir su participacion.

La participacion en el estudio es de caracter voluntario. Puede decidir no participar o, si
acepta, cambiar de parecer retirando su consentimiento en cualquier momento sin necesidad
de dar explicaciones. Le aseguramos que esta decisién no afectari a la relacion con los

profesionales sanitarios que le atienden ni a la atencion sanitaria a la que usted tiene derecho.

¢CUAL ES EL PROPOSITO DEL ESTUDIO?

El propésito de este estudio es conocer mas acerca de una prueba para la valoracion de la
resistencia de la musculatura respiratoria.

Para ello es necesario la participacion voluntaria de personas que nos permitan conocer el
estado de su musculatura respiratoria, antes y después de un entrenamiento especifico sobre

dicha musculatura respiratoria.
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¢POR QUE ME OFRECEN PARTICIPAR A MI?
Usted cumple con los criterios de seleccion dispuestos en el protocolo de investigacion del
estudio para la seleccion de la muestra. Estos criterios incluyen su edad, estado de salud y

funcion respiratoria.

¢EN QUE CONSISTE MI PARTICIPACION?

Antes de comenzar con la valoracién se realizard una entrevista personal con los
investigadores cuyo fin es conocer datos acerca de su historia clinica relevantes para el
estudio (antecedentes patoldgicos, datos sociodemograficos, habito tabaquico, medicacion e
ingresos hospitalarios, etc.). Ademas, en todos los sujetos se medira el nivel de actividad fisica
y la confortabilidad de las pruebas mediante la administracion de tres cuestionarios.

A continuacion, realizara una serie de pruebas acompafado/a de un fisioterapeuta:

e Espirometria forzada: el profesional presente le instruira para la realizacién de la

prueba, que tiene como objetivo determinar sus volimenes pulmonares.

e Medicién de las presiones maximas respiratorias: realizaremos dos pruebas con

el mismo dispositivo con el fin de conocer la fuerza de su musculatura respiratoria.

e Medicién de la maxima ventilacion voluntaria: el objetivo de la prueba es conocer

su capacidad ventilatoria.

Si tras la realizacion de las pruebas no cumple con ninguna contraindicacién del estudio, se

le citar4 para una segunda y tercera sesion. En dichas sesiones se medira la resistencia de

la_musculatura respiratoria a través de dos dispositivos distintos y se le ensefiara un

protocolo de entrenamiento sobre la musculatura respiratoria. La duracion de las sesiones

se estima en dos horas para la primera y Gltima sesion, y en 1 hora para las sesiones
intermedias.

El entrenamiento se realizara de forma domiciliaria durante 8 semanas, 5 dias a la semana
con una duracion de 30 minutos/sesién, acudiendo para una reevaluacion y entrenamiento al
centro cada dos semanas.

Una vez finalizado el programa se repetiran las mediciones iniciales para conocer los posibles

efectos sobre su funciéon pulmonar.

¢ QUE RIESGOS O INCONVENIENTES EXISTEN?

Las pruebas que realizard no son invasivas y no comportan ninguln riesgo para su salud.
Durante la realizaciébn de las mismas estard supervisado por un profesional sanitario
cualificado y competente, el cual le informara detalladamente de las pruebas y al cual podra

consultarle cualquier duda o imprevisto.
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¢ OBTENDRE ALGUN BENEFICIO POR PARTICIPAR?

Con su participacion en el estudio usted conocerd el estado de su funcién y musculatura
respiratoria. Ademas, el entrenamiento de la musculatura respiratoria tiene numerosos
beneficios demostrados, entre los que se encuentran la mejora de la fatiga respiratoria, la
capacidad de esfuerzo y la calidad de vida relacionada con la salud. Para la realizacion del
mismo recibira de forma gratuita un dispositivo de entrenamiento con un coste de mercado de
70 euros.

Asimismo, con su participacion estara contribuyendo a la investigacion cientifica y al desarrollo

de conocimiento sobre la valoracion de la resistencia de la musculatura respiratoria.

&RECIBIRE LA INFORMACION QUE SE OBTENGA DEL ESTUDIO?
Si asi lo desea, se le facilitard un resumen con los resultados obtenidos de estudio, asi como

los resultados de sus pruebas.

¢ SERAN PUBLICADOS LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO?
Los resultados del estudio seran remitidos a revistas cientificas para su difusion y publicacion,

pero en ningln momento se transferiran datos que puedan identificar a los participantes.

¢ COMO SE PROTEGERA LA CONFIDENCIALIDAD DE DATOS?

El tratamiento, comunicacién y cesion de sus datos se realizara conforme a lo dispuesto en la
Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién de datos de cardcter personal y
garantia de los derechos digitales.

Ademads, se realizara una pseudonimizacion (codificacién) de los datos, que consiste en el
tratamiento de los datos de una forma codificada que impide la atribucion de los mismos a un
interesado/a sin que se utilice informacién adicional. Dicha informacién solo sera accesible
por el equipo investigador.

En todo momento usted podra acceder a sus datos, corregirlos, cancelarlos o solicitar una
copia de los mismos. Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que
tienen el deber de mantener la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos

en el estudio.
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¢EXISTEN INTERESES ECONOMICOS EN ESTE ESTUDIO?

Los investigadores no recibiran retribucion especifica por la dedicacion al estudio. Este
proyecto promovido por la Facultad de Fisioterapia de la Universidad tiene como unica
finalizad el avance de la comunidad cientifica en el campo de las patologias respiratorias.
Usted tampoco recibira retribucion por participar.

¢ QUIEN ME PUEDE DAR MAS INFORMACION?
Usted puede contactar con Iria Losada Garcia a través de la direccion de correo electrénico:
estudioresistenciarespiratoria@gmail.com

Le agradecemos de antemano su tiempo y colaboracion, le saludan muy atentamente:

Ana Lista Paz

Iria Losada Garcia
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ANEXO 9. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

NUMID:

FECHA: / /

ENTREVISTA PERSONAL

Datos sociodemogréficos:

Nombre y apellidos:

Sexo: |:| Hombre |:| Mujer

Edad:

Nacionalidad:

Situacion laboral:

|:| Activo/a

|:| Inactivo/a o desempleado/a

|:| Baja laboral

|:| Jubilado

|:| Otro (especificar):

Habitos toxicos (tabaguismo):

¢,Ha fumado usted alguna vez? I:l Sl I:l NO

En caso afirmativo:

e (A qué edad comenzo a fumar?

e ¢;Fuma actualmente? I:l Sl I:l NO
En caso afirmativo:

e ¢ Cuantos cigarrillos fuma al dia?

En caso negativo:

e ¢ Cuantos cigarrillos fumaba al dia?

e ¢ Cuanto tiempo hace desde que dej6é de fumar?
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Célculo del indice tabaquico:

¢Actualmente esta expuesto al humo del tabaco?

|:| S| ¢ Durante cuanto tiempo? (horas/dia):

[no

Antecedentes patolégicos:

¢ Padece usted alguna de las siguientes enfermedades?

|:| HTA ¢Controlada? |:| Sl D NO

D Infarto agudo de miocardio ¢ Cuando?

|:| Trasplante de coraz6n o pulmén ¢, Cuéando?

|:| Ictus ¢ Cuando?

I:l Otras enfermedades cardiovasculares:

I:l Diabetes Tipo:

I:l Enfermedades respiratorias cronicas (EPOC, asma, fibrosis quistica, etc.).

|:| COVID-19 ¢Cuando?
I:l Neumonia ¢ Cuando?
I:l Derrame pleural ¢ Cuando?

I:l Otras enfermedades respiratorias:

I:l Alergia cronica Especificar:

I:l Tumores malignos
I:l Enfermedades neuromusculares (Esclerosis mdltiple, ELA, etc.).
I:l Artrosis, artritis o reumatismo.

I:l Incontinencia urinaria o fecal.
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D Alguna enfermedad o alteraciébn musculoesquelética que impida o dificulte las actividades
de la vida diaria.

D Otras patologias de base:

¢Ha sido sometido a alguna cirugia?

I:l Sl Especificar:

Lo

¢, Padece infecciones respiratorias frecuentes?

I:l SI Frecuencia:

Ultimo episodio:

o

¢ Existen en su familia antecedentes de enfermedad respiratoria cronica? (EPOC, asma, etc.)

I:l Sl Especificar:

o

¢, Ha realizado algun programa o intervencién de rehabilitacion pulmonar?

DSIDNO

¢, Ha realizado algun programa de entrenamiento de la musculatura respiratoria?

DSII:'NO

Consumo farmacoléqico:

¢, Toma alguna medicacion?

I:l Sl Especificar:

o

Pagina 66



Aplicabilidad de una prueba de resistencia inspiratoria en comparacién con la MVS

Datos clinicos de la EPOC (Unicamente para el grupo EPOC):

¢,Cuéndo se le diagnostico la enfermedad?

¢ Tiene oxigeno suplementario pautado?

¢Ha sufrido alguna exacerbacion de la enfermedad? |:| Sl |:| NO
En caso afirmativo:

e (Cuantas exacerbaciones ha tenido en el Gltimo afio?

e ¢ Cual fue su resolucion? |:| Urgencias |:| Ingreso hospitalario

e ¢ Para el tratamiento de las mismas se le han prescrito corticoesteroides?

D Sl ¢Cuando fue su Ultima toma?

Cno

Disnea segun la escala mMMRC:

EXPLORACION FiSICA

Signos vitales:

FC: lpm SpO2: % TA: mmHg

Peso (kg):
Talla (cm):

IMC:

Observaciones

Espirometria, PIM, PEM y MVV:

ESPIROMETRIA FORZADA
Datos Inicial Final

FvVC
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FEV1
FEV./FVC

FEF25.75

PRESIONES MAXIMAS
PIM PEM
Medicion inicial
12 reevaluacion
22 reevaluacion
32 reevaluacion

Medicioén final
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MVV
Datos Inicial Final

Frecuencia

respiratoria

Ventilacion/minuto

FICHA DE RECOGIDA DE DATOS DE LA MAXIMA VENTILACION SOSTENIBLE
INICIAL FINAL
MVV
Ventilacion minuto maxima
% MVV alcanzada
Tiempo total de la prueba
FC basal
FC final
Disnea basal
Disnea final
SpO:; basal

SpO: final
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FICHA DE RECOGIDA DE DATOS PRUEBA DE RESISTENCIA INSPIRATORIA

PRIMERA SESION
INICIAL
FC
SpO;

Disnea

1°INTENTO
Carga establecida (% PIM)
Duracion de la prueba (s)
Motivo de parada de la prueba
NUumero de respiraciones
Potencia media (W)
Ciclo de trabajo medio (%)
Trabajo total (J)

Volumen inspiratorio medio (1)

FINAL

2° INTENTO

3° INTENTO

MEDICION SELECCIONADA DE LA SEGUNDA SESION Y MEDICION FINAL

MEDICION INICIAL
Inicial Final
FC
SpO;

Disnea
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Carga establecida (% PIM)
Duracioén de la prueba

Motivo de parada de la prueba
NUumero de respiraciones
Potencia media (W)

Ciclo de trabajo medio (%)
Trabajo total (J)

Volumen inspiratorio medio (I)

INICIAL

FINAL
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HOJA DE REGISTRO ENTRENAMIENTO

PIM % PIM Presion inspiratoria de PEM % PEM Presion espiratoria de
SEMANA (cm H,O)  entrenamiento = entrenamiento (cm H;0) (cm H20O)  entrenamiento entrenamiento (cm H20)
1 30% 30%
2 30% 30%
3 40% 40%
4 40% 40%
5 50% 50%
6 50% 50%
7 60% 60%
8 60% 60%
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ANEXO 10. CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA (IPAQ)

Las preguntas se referirdn acerca del tiempo que usted utilizé siendo fisicamente activo(a) en
los ultimos 7 dias. Por favor responda cada pregunta aun si usted no se considera una

persona activa. Por favor piense en aquellas actividades que usted hace como parte del
trabajo, en el jardin y en la casa, para ir de un sitio a otro, y en su tiempo libre de descanso,
ejercicio o deporte.

Piense acerca de todas aquellas actividades vigorosas que usted realiz6é en los ultimos 7
dias. Actividades vigorosas son las que requieren un esfuerzo fisico fuerte y le hacen respirar
mucho mas fuerte que lo normal. Piense solamente en esas actividades que usted hizo por lo

menos 10 minutos continuos.

1. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuantos dias realizé usted actividades fisicas vigorosas
como levantar objetos pesados, excavar, aerdbicos, o pedalear rapido en bicicleta?

dias por semana

Ninguna actividad fisica vigorosa === Pase a la pregunta 3

2. ¢, Cuanto tiempo en total usualmente le tomé realizar actividades fisicas vigorosas en
uno de esos dias que las realiz6?
horas por dia

minutos por dia

No sabe/No esta seguro(a)

Piense acerca de todas aquellas actividades moderadas que usted realizo en los Ultimos 7
dias. Actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado y le
hace respirar algo mas fuerte que lo normal. Piense solamente en esas actividades que usted

hizo por lo menos 10 minutos continuos.

3. Durante los ultimos 7 dias, ¢, Cuantos dias hizo usted actividades fisicas moderadas
tal como cargar objetos livianos, pedalear en bicicleta a paso regular, o jugar dobles de
tenis? No incluya caminatas.

dias por semana

Ninguna actividad fisica moderada === Pase a la pregunta 5

4. Usualmente, ¢ Cuanto tiempo dedica usted en uno de esos dias haciendo actividades
fisicas moderadas?

horas por dia
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minutos por dia

No sabe/No esta seguro(a)

Piense acerca del tiempo que usted dedicé a caminar en los ultimos 7 dias. Esto incluye
trabajo en la casa, caminatas para ir de un sitio a otro, o cualquier otra caminata que usted

hizo Gnicamente por recreacién, deporte, ejercicio, o placer.

5. Durante los ultimos 7 dias, ¢Cuantos dias camin6 usted por al menos 10 minutos
continuos?

dias por semana

No camin6 === Pase ala pregunta?

6. Usualmente, ¢ Cuanto tiempo gast6 usted en uno de esos dias caminando?
horas por dia

minutos por dia

No sabe/No esta seguro(a)

La ultima pregunta se refiere al tiempo que usted permanencioé sentado(a) en la semana en
los ultimos 7 dias. Incluya el tiempo sentado(a) en el trabajo, la casa, estudiando, y en su
tiempo libre. Esto puede incluir tiempo sentado(a) en un escritorio, visitando amigos(as),

leyendo o permanecer sentado(a) o acostado(a) mirando television.

7. Durante los ultimos 7 dias, ¢ Cuanto tiempo permanecié sentado(a) en un dia en la
semana?
horas por dia

minutos por dia

No sabe/No esta seguro(a)
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ANEXO 11. ESCALA DE DISNEA MMRC

GRADO ACTIVIDAD
Grado O Ausencia de disnea salvo al realizar ejercicio intenso.
Grado 1 Disnea al andar deprisa en llano, o al andar subiendo una pendiente

poco pronunciada.

Grado 2 La disnea le produce incapacidad para mantener el paso de otras
personas de la misma edad caminando en llano o tener que parar a
descansar al andar en llano al propio paso.

Grado 3 La disnea hace que tenga que parar a descansar al andar unos 100
metros o pocos minutos después de andar en llano.

Grado 4 La disnea le impide al paciente salir de casa o aparece con

actividades como vestirse o desvestirse.
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ANEXO 12. CUADERNO DE REGISTRO PARA LOS PARTICIPANTES

SEMANA

1a

23

33

DIA

CARGA

Inspiratoria

Espiratoria

NUMERO DE
SERIES
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42

56.

66.

7a
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83.
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