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Resumen
Objetivo

Comparar los efectos de un programa de entrenamiento de la musculatura
respiratoria en contraposicion con un grupo control al que se le aplicara placebo y

analizar en qué fases del ictus se producen cambios mas significativos.

Metodologia

Se trata de un proyecto de investigacion de ensayo clinico. Los participantes se
dividiran en funcién del estadio del ictus que presenten (agudo, subagudo y crénico) y
en cuanto al tratamiento recibido (control e intervencién). Las variables que se van a
analizar son la presion inspiratoria y espiratoria maximas (PIM y PEM), maxima
ventilacién voluntaria, funcion pulmonar, funcionalidad motora, pico flujo tos,
tolerancia al ejercicio, actividad fisica y complicaciones respiratorias. Dichas variables
se mediran en cuatro momentos diferentes: pre y post entrenamiento y tras tres y seis
meses de seguimiento. Para el entrenamiento se utilizara el Orygen-dual valve® con una
carga inicial del 30% tanto de PIM como de PEM hasta alcanzar el 60%, durard 30
minutos al dia (divididos en dos sesiones), en los cuales se realizaran series de diez

repeticiones, cinco dias a la semana durante un total de seis semanas.

Palabras clave
Ictus; musculatura respiratoria; presiones respiratorias maximas; ejercicios

respiratorios; Fisioterapia.
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Resumo

Obxectivo
Comparar os efectos dun programa de adestramento da musculatura respiratoria
en oposicion a un grupo control ao que se lle aplicara placebo e analizar en queé fases

do ictus tefien lugar os cambios mais significativos.

Metodoloxia

Tratase dun proxecto de investigacion de ensaio clinico. Os participantes
dividironse en funcién do estadio do ictus que presenten (agudo, subagudo e crénico) e
segundo o tratamento recibido (control e intervencién). As variables a medir son a
presion inspiratoria e espiratoria maximas (PIM e PEM), maxima ventilacion
voluntaria, funcién pulmonar, funcionalidade motora, pico fluxo tose, tolerancia ao
exercicio, actividade fisica e complicacions respiratorias. Ditas variables mediranse en
catro momentos diferentes: pre e post adestramento e tras tres e seis meses de
seguimento. Para o adestramento utilizarase o Orygen-dual valve® cunha carga inicial
do 30% tanto de PIM como de PEM ata alcanzar o 60%, durara 30 minutos ao dia
(divididos en duas sesions), no que se faran series de dez repeticions, cinco dias &

semana durante un total de seis semanas.

Palabras chave
Ictus; musculatura respiratoria; presions respiratorias maximas; exercicios

respiratorios; Fisioterapia.
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Abstract
Objetive

To carry on a comparation of the effects of a respiratory muscle training
program as opposed to a control group to which a placebo will be supplied and to

analyze in which phases of the stroke most significant changes take place.

Method.

This is a clinical trial research project. The participants will be divided
according to the stage of the stroke they present (acute, subacute and chronic) and the
treatment received (control and intervention). The variables to be analyzed are the
maximum inspiratory and expiratory pressures (MIP and MEP), maximum voluntary
ventilation, pulmonary function, motor functionality, peak cough flow, exercise
tolerance, physical activity and respiratory complications. These variables will be
measured at four different times: pre- and post-training and after three and six months of
follow-up. For the training, the Orygen-dual valve® will be used with an initial load of
30% of both MIP and MEP until it reaches 60%, it will last 30 minutes a day (divided in
two moments of the day), in which five series of ten repetitions will be performed, five

days per week for a total of six weeks.

Keywords
Stroke; respiratory musculature; maximum respiratory pressures; breathing

exercises; Physiotherapy.
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1. Fundamentacion tedrica

1.1 Introduccién

1.1.1 Accidente Cerebrovascular

Definicion de Accidente Cerebrovascular
Las enfermedades cerebrovasculares (ECV) son todas aquellas alteraciones
encefalicas secundarias a un trastorno vascular. Su manifestacion aguda se conoce con el

termino ictus ya que su presentacion suele ser subita y violenta(1).

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se entiende por Accidente
Cerebrovascular (ACV) “un sindrome clinico de desarrollo rapido debido a una perturbacion

focal de la funcién vascular y de mas de 24 horas de duracion”(2).

Clasificacion del ACV

En lineas generales, las ECV pueden dividirse en dos grandes grupos segun su
mecanismo de produccion: la isquemia cerebral y la hemorragia intracraneal. Los ictus
isquémicos representan entre el 80 y el 85% de todos los ictus, mientras que el 15-20%
restante obedecen a una hemorragia. A su vez, dentro de la isquemia cerebral se puede
distinguir entre la isquemia cerebral focal, que afecta a una sola zona del encéfalo, y la
isquemia cerebral global, que afecta al encéfalo de forma difusa. Por otra parte, dentro de los
ictus hemorragicos se diferencian los hematomas cerebrales de la hemorragia subaracnoidea.
Segun la duracion del proceso isquémico, clasicamente se consideran dos tipos de isquemia
cerebral focal: el ataque isquémico transitorio (AIT) y el infarto cerebral. EI AIT se define
como un episodio de isquemia cerebral focal o monocular de duracion inferior a 24 horas
mientras que el infarto cerebral produce un déficit neuroldgico que persiste mas de 24 horas,

indicando presencia de necrosis tisular(3).

En cuanto a las fases de ictus se pueden diferenciar tres periodos: un periodo agudo
que incluye desde que se inician los sintomas hasta el alta hospitalaria que abarca la primera

semana; un periodo subagudo en el que se presenta una mejora funcional progresiva que se
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extiende desde los siete dias hasta los 3-6 meses y posteriormente una fase crénica de
estabilizacion funcional cuya duracion se prolonga a partir de los seis meses(4,5).

Factores de riesgo

En el estudio ICTUSCARE realizado en Espafia, cuyo objetivo fue conocer la
prevalencia y el grado de control de los factores de riesgo cardiovascular (FRCV) en
pacientes con ictus dentro del ambito de la atencion primaria, demostraron que los FRCV
més frecuentes son la hipertension arterial (84,8%), la dislipemia (61,8%), la obesidad
(42,9%), la diabetes (35,5%) y el tabaquismo (25,1%). Unicamente, el 2,3% de los pacientes

no mostro ninguno de estos factores cardiovasculares(6).

En el estudio realizado por Acha et al., cuyo objetivo fue determinar la frecuencia de
FRCV en pacientes de diferentes edades con ictus isquémico, observaron que el factor de
riesgo mas prevalente en los hombres y mujeres mayores de 65 afios fue la hipertension
arterial (58%). La dislipemia la presentaban el 22%, fumaban el 21% y eran diabéticos el
22%(7). En otro articulo similar, Arboix et al., investigaron los perfiles de riesgo
cardiovascular y su implicacion pronoéstica en pacientes con diferentes subtipos, obteniendo

un 55,5% de hipertensos, un 29,8% con fibrilacién auricular y un 23,4% de diabéticos(8).

Prevalencia

En cuanto a la prevalencia del ACV existe un metaanalisis publicado en 2006 que
recoge siete estudios de prevalencia de ictus en mayores de 70 afios en siete poblaciones
distintas dentro de Espafia. En conjunto, las tasas de prevalencia ajustadas por edad fueron

7,3% para los varones, 5,6% para las mujeres y 6,4% para ambos sexos.

La probabilidad global de que una mujer sufriera un ictus, comparada con la de los
hombres, fue significativamente menor (79%), si bien se observd un aumento de la
prevalencia del ACV con la edad particularmente entre las mujeres, por lo que en las edades
mas avanzadas la proporcion de afectados fue mas alta en el sexo femenino. Ademas,
advirtieron que habia diferencias geograficas importantes siendo éstas mayores en zonas

urbanas (8,7%) y menores (3,8%) en la poblacion rural(9).
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En otro estudio, tres de cada cuatro ACV afectan a pacientes mayores de 65 afios. Las
mujeres presentaron su primer ictus a una edad superior a la de los hombres(10). Uno de los
altimos trabajos epidemioldgicos publicados en Espafia, estima que en Espafia cada afio se
producen 187 nuevos casos de ECV por cada 100.000 habitantes, con una incidencia superior

en hombres que en mujeres, alcanzando un pico méximo hacia los 85 afios(11).

Incidencia

La incidencia de las ECV en nuestro medio ha sido evaluada en diferentes estudios. El
primero de ellos se llevd a cabo en Cantabria en 1993; éste analizé la incidencia de ACV en
adultos jovenes de dicha comunidad, obteniendo una tasa bruta de incidencia anual de 13,9
por 100.000 habitantes en el grupo de edad de 11 a 50 afios, y de 12 por cada 100.000
habitantes en el grupo de edad de 16 a 45 afios(12). En dos trabajos posteriores, realizados en
poblaciones de Girona y Asturias, se encontraron unas tasas brutas de incidencia anual para
todas las edades de 174 y 132 por 100.000 habitantes, respectivamente(13,14). Otro estudio,
de personas mayores de 24 afios de Catalufia observd una tasa de incidencia acumulada de
EVC en varones de 218 por 100.000 habitantes, y de 127 en mujeres(15).

El ACV como un problema de gasto sanitario

La declaracion de Helsinborg (2006) especifica que los pacientes con ictus en fase
aguda deberian ser atendidos preferiblemente en las primeras seis horas, incluyendo los
cuidados de enfermeria y rehabilitacion, y que suponen una urgencia médica. Esto ha
modificado la atencion prestada en la Gltima década a los pacientes que han sufrido un ACV,
haciéndola mas precoz, con ingreso en unidades especializadas y, por tanto, mas costosa(16).
En el 2002, el coste de hospitalizacion por cada ACV se estim6 en 3.047€(17). Pero el gasto,
si se incluye la recuperacion de secuelas, se extiende mas alla del alta. En las estadisticas que
muestran el sistema nacional de salud en el 2013, se estim6 que por cada paciente de EVC el
coste medio fue de 6.123€(18).
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El ACV como un problema de discapacidad

El ictus es la causa mas importante de discapacidad a largo plazo en el adulto y la
segunda causa de demencia. A los seis meses del ictus, el 26,1% de los pacientes han
fallecido, el 41,5% son independientes y el 32,4% son dependientes estimandose de forma
global que entre los supervivientes del ictus, el 44% quedan con una dependencia funcional.
Los principales déficits, discapacidades y complicaciones observables después de un ictus
son: paralisis, desequilibrios, trastorno del habla/lenguaje, trastornos visuales, déficits

cognitivos, alteraciones emocionales, fatiga fisica y psiquica, crisis epilépticas y dolor(19).

No obstante, existen estudios previos que han demostrado que los efectos del ACV no
solo afectan a las extremidades tanto de miembro superior como inferior sino que el sistema
respiratorio también estd implicado(20). Las personas con ACV suelen mostrar cambios en el
patron de la respiracion, disminucion de la funcion ventilatoria, disminucion de la fuerza de
los musculos respiratorios y disminucion de la actividad del diafragma del lado parético(21).
La fatiga, la falta de equilibrio, la aparicion de contracturas y la espasticidad podrian ser las
responsables de limitar la funcién del sistema respiratorio. Todo ello, altera la mecanica
ventilatoria de estos pacientes lo que tiene como consecuencia la disminucion de las
presiones respiratorias maximas y asimetria ventilatoria teniendo como resultado final un
patrén ventilatorio restrictivo(22). Las discapacidades del sistema respiratorio después de un
ACV asociadas con disfagia y tos ineficaz pueden aumentar los riesgos de neumonia por
aspiracion, que se ha descrito como la principal causa de muerte no vascular después de un
ACV(22).

La fuerza muscular respiratoria en personas que sufren un ACV es la mitad de la
esperada en adultos sanos. La debilidad de los musculos respiratorios se ha relacionado con la
disminucion de la capacidad de caminata que, a su vez, se ha relacionado con restricciones en
la participacién comunitaria(23). Ademas de esto, la debilidad de la musculatura respiratoria
puede limitar la participacion en los programas de ejercicios comunitarios debido a la

capacidad reducida para caminar largas distancias(24).
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1.1.2 Entrenamiento de la musculatura respiratoria

Sistema respiratorio

El sistema respiratorio es una de las vias mas importantes para obtener los elementos
necesarios para vivir. La respiracion consiste en dos procesos esenciales: la inspiracion y la
espiracion. En cuanto a la primera, es un movimiento activo durante el cual el diafragma y la
musculatura intercostal externa se contraen. Cuando se produce esta contraccién, actdan
incrementando el volumen de la cavidad toracica generando una presion negativa que causa
la entrada del aire en los pulmones. Por otra parte, la espiracion es un proceso pasivo que
hace que el térax vuelva a su posicion original durante la relajacién de la musculatura
involucrada en la inspiracion. Durante la espiracion, el tamafio de la caja toracica disminuye,

incrementando la presion intratoracica(25).

La musculatura toracica y abdominal usada para el proceso de la respiracion incluye
masculos principales ademas de los auxiliares. La musculatura auxiliar abarca los escalenos,
esternocleidomastoideo y el pectoral mayor(25). Son cuatro los musculos encargados de
presionar la pared abdominal e incrementar, de esta manera, la presion dentro de la cavidad
abdominal: recto anterior del abdomen, oblicuo interno, oblicuo externo y transverso del
abdomen(26).

Fisiologia del entrenamiento de la musculatura respiratoria

El entrenamiento de la musculatura respiratoria se ha empleado clasicamente como
parte de los programas de rehabilitaciébn pulmonar, especialmente en los pacientes con
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), donde existe una amplia literatura que
muestra la evidencia de este tipo de entrenamiento(27,28).

Actualmente se ha comenzado a emplear este tipo de abordaje en pacientes que han
sufrido un ictus rompiendo con el paradigma centrado en el abordaje del aparato locomotor.
El entrenamiento de la musculatura respiratoria se utiliza para incrementar la fuerza de la

musculatura tanto inspiratoria como espiratoria en personas que sufren un ictus(20).
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Dicho entrenamiento sobrecarga la musculatura por encima de su nivel habitual de
funcionamiento, lo que tiene como resultado final el fortalecimiento de los mismos(29). El
entrenamiento muscular inspiratorio conduce a un mayor volumen inspiratorio pre-tos, lo que
aumenta el pico flujo de tos. Por otra parte, el entrenamiento espiratorio aumenta la presion

de conduccion intratordcica durante la fase de expulsion de la tos(30).

Este entrenamiento consiste en ejercicios respiratorios realizados de manera repetida
contra cargas externas, utilizando para ello, resistencias dependientes de flujo o umbrales de
presion para controlar la intensidad del entrenamiento(31). Este entrenamiento se basa en la
premisa de que los musculos respiratorios responden a los estimulos de entrenamiento al
sufrir adaptaciones en su estructura de la misma manera que cualquier otro mdsculo
esquelético, es decir, cuando sus fibras se encuentran con sobrecarga, tanto la proporcién de
tipo 1 como el tamafio de las fibras tipo Il se incrementan(32). Por lo tanto, para obtener
respuestas de entrenamiento, los musculos respiratorios deben trabajar durante mas tiempo, a
intensidades mas altas y/o con mas frecuencia de lo habitual. Ademas, el entrenamiento de
resistencia ha demostrado aumentar la capacidad del tejido muscular para almacenar energia

y mejorar la secrecion de neurotransmisores(33).

Estudios anteriores también han confirmado estos descubrimientos, es decir, la mejora
de la fuerza y la resistencia de la musculatura respiratoria principalmente con cargas de

entrenamiento superiores a un 30%(34).
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1.2 Antecedentes

En los dltimos cinco afios han sido varios los autores que han publicado acerca del
entrenamiento de musculatura respiratoria mostrando mejorias significativas en pacientes que

han sufrido un ictus.

Martin Valero et al., en 2015 publicd una revision sistemética con metaanalisis acerca
del entrenamiento de la musculatura inspiratoria en pacientes con ictus, en el cual se
analizaron un total de seis trabajos. Los resultados mostraron una mejoria tanto de la fuerza
como de la resistencia de la musculatura inspiratoria ademas de producir una disminucion de
la disnea. No obstante, en su metaanalisis se incluyeron estudios que no fueron ensayos

clinicos aleatorizados(35).

Un afio méas tarde Gomes Neto et al., realizaron una revision sisteméatica con
metaanalisis en la cual se escogieron ensayos clinicos aleatorizados que analizaron los efectos
del entrenamiento de la musculatura respiratoria en comparacion con grupos control en
pacientes post-ictus. Las dosis de entrenamiento variaron entre el 30-60% para la presion
inspiratoria maxima (PIM) y de un 30-50% para la presion espiratoria maxima (PEM). Esta
revision mostré6 mejoria en cuanto a la fuerza muscular inspiratoria, funcion pulmonar y
tolerancia al ejercicio en pacientes que han sufrido ictus. Cabe sefialar que tanto las dosis de
carga de entrenamiento como el volumen total de trabajo fueron muy heterogéneas, ademas
de las caracteristicas de muestras utilizadas para los mismos. De tal forma que se comparan
dos ensayos clinicos que toman como muestra a pacientes en estadio agudo junto con otros
cinco ensayos clinicos que incluyen a pacientes en estadio crénico; a priori podria parecer
que los pacientes en diferentes fases del ictus son capaces de generar diferentes presiones

respiratorias(36).

Fue en ese mismo afio cuando Menezes et al., realizaron una revision sistematica
incluyendo cinco ensayos clinicos aleatorizados para demostrar la evidencia del
entrenamiento de la musculatura respiratoria en pacientes tras sufrir un ictus. Los resultados
encontrados, mostraron un aumento de la fuerza muscular respiratoria ademas de disminuir el
riesgo de complicaciones pulmonares como la neumonia o las infecciones pulmonares. No
obstante, no hubo resultados significativos en cuanto a la mejora en la actividad y en la

participacién social(31).
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Fue este mismo grupo de autores quienes decidieron realizar una revision sistematica
para observar cual era la intervencion que estaria mas indicada para la mejora de la funcion
pulmonar en pacientes con ictus. Los tratamientos planteados fueron: ejercicios aerdbicos,
ejercicios posturales, ejercicios respiratorios y, por ultimo, el entrenamiento de la
musculatura respiratoria, que fue el Gnico que demostr6 mejoria en todas las variables citadas
en los anteriores estudios (fuerza muscular respiratoria, funcion pulmonar y disnea) ademas

de la actividad y el pico de flujo espiratorio (PEF)(37).

Por dltimo, en este mismo afio, Menezes et al., publicaron un ensayo clinico
aleatorizado con el objetivo de analizar la efectividad de un programa de entrenamiento de la
musculatura respiratoria pero utilizando unos parametros tanto de carga como de volumen
maés elevados que en estudios previos (50% tanto de PIM como PEM, 40 minutos diarios,
siete veces a la semana, durante ocho semanas). Tras finalizar el estudio y hacer el analisis
estadistico de los datos se encontré mejoria tanto en la fuerza como en la resistencia muscular
respiratoria pero no fue el mismo caso para la tolerancia al esfuerzo ni para las

complicaciones respiratorias(38).
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1.3 Justificacion del trabajo

En la literatura actual se demuestra que la debilidad tanto de la musculatura
inspiratoria como la espiratoria estdn asociadas con sintomas como la disnea y la tos ineficaz
lo que aumenta el riesgo de sufrir neumonias(39). En pacientes con ictus se ha observado la
presencia de debilidad total o parcial del diafragma y de la musculatura tanto intercostal
como abdominal(40). Si bien es cierto que la hemiplejia es el principal problema en estos
pacientes, cuando acuden a consulta su aparato respiratorio no ocupa un espacio relevante

dentro de la exploracion.

Articulos recientes versan sobre la aplicacion del entrenamiento de la musculatura
respiratoria en pacientes con ictus, sin embargo, ninguno de ellos aisla la aplicacién del
entrenamiento segun la etapa de evolucion tras el ictus en la que se encuentran los sujetos.
Por ello, creemos necesario aplicar un entrenamiento segln las etapas de recuperacion de los

pacientes que han sufrido un ictus.

En estudios previos se han analizado multiples variables para contrastar la eficacia del
entrenamiento de la musculatura respiratoria. Con el fin de demostrar esta efectividad, es
necesario analizar cada una las variables que se relacionan con la patologia del ictus para, no
solo aplicar un entrenamiento segun fases del ictus, sino también para compararlos con un
grupo control con el fin de observar en qué pacientes tiene mas relevancia el entrenamiento, a
fin de poder determinar el mejor momento para comenzar con el entrenamiento de la

musculatura respiratoria en este tipo de poblacién.
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2. Hipotesis y objetivos

2.1 Hipotesis nula y alternativa

Para llevar a cabo este proyecto se plantearan dos hipétesis de trabajo, una en funcién
de la variable principal y otra en cuanto a la temporalidad del ACV.

La hipdtesis nula (Ho) en cuanto a la variable principal: el entrenamiento de la
musculatura respiratoria no producirad cambios a nivel de fuerza, resistencia y complicaciones
respiratorias con respecto a un grupo control al que se le aplicard placebo en pacientes con
ACV.

Por otra parte, en cuanto a la temporalidad del ACV, tenemos la hipétesis nula de que
tras un entrenamiento de la musculatura respiratoria, no habra cambios significativos en las
diferentes etapas del ACV.

En contraposicion, la hipotesis alternativa (Hi) de la variable principal es que el
entrenamiento de la musculatura respiratoria producird cambios significativos a nivel de
fuerza, resistencia y complicaciones respiratorias con respecto a un grupo control al que se le

aplicara placebo en pacientes con ACV.

En cuanto a la temporalidad, la hipotesis alternativa es que tras un entrenamiento de la
musculatura respiratoria, habra cambios significativos sobre las variables a estudiar cuando se

comparan poblaciones en diferentes estadios de evolucion del ACV.

2.2 Pregunta de investigacion

La pregunta de investigacion de este proyecto es: ¢Qué efectos tiene un programa de
entrenamiento de la musculatura respiratoria en comparacion con un grupo control al que se
le aplica placebo (entrenamiento sin carga de trabajo) en pacientes con diferentes etapas del
ACV (aguda, subaguda y cronica), en relacién a las presiones respiratorias maximas,
espirometria, maxima ventilacion voluntaria (MVV), funcionalidad motora, pico flujo tos,
seis minutos marcha (6MWT), actividad fisica y complicaciones respiratorias? Dicha
pregunta sigue el esquema PICO recogido en la tabla I.
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Tabla I. Pregunta de investigacion

Pacient Sujetos con ACV en sus diferentes
estadios.
Intervention Programa de entrenamiento de la

musculatura respiratoria.

Comparation Placebo (entrenamiento sin carga de
trabajo).
Outcome Presiones respiratorias maximas,

espirometria, maxima ventilacion
voluntaria, pico flujo tos, test de seis
minutos marcha, actividad fisica y

complicaciones respiratorias.

2.3 Objetivos

2.3.1 Generales

Los objetivos generales de este proyecto de investigacion los podemos dividir en dos:
En primer lugar comparar los efectos de un programa de entrenamiento de la musculatura
respiratoria en contraposicion con grupo control al que se le aplicard placebo para observar
los cambios en fuerza y resistencia de la musculatura respiratoria, funcién pulmonar,
capacidad tusigena, tolerancia al ejercicio y complicaciones respiratorias en pacientes con
ACV.

Por otra parte, analizar en qué fases del ACV se producen cambios mas significativos

tras un entrenamiento de la musculatura respiratoria en comparacion con un grupo control sin

carga.
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2.3.2 Especificos

e Conocer en qué etapa del ACV se produce mayor mejoria tras un entrenamiento de la

musculatura respiratoria.

e Comparar las variables de presiones respiratorias méaximas, funcion pulmonar,
méxima ventilacién voluntaria, funcionalidad motora, pico flujo tos, test de seis
minutos marcha, actividad fisica y complicaciones respiratorias medidas tras un
entrenamiento de la musculatura respiratoria en comparacion con un grupo al que se

le aplica placebo.

e Comparar los grupos de estudio a lo largo de los diferentes tiempos de evolucion del
ACV en funcién de las presiones respiratorias maximas, espirometria, maxima
ventilacion voluntaria, pico flujo tos, test de seis minutos marcha, actividad fisica y

complicaciones respiratorias.
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3. Metodologia

3.1 Estrategia de busqueda

Para encontrar articulos cientificos relacionados con el tema del proyecto de
investigacion recurrimos a realizar una busqueda bibliogréfica dentro de las principales bases
de datos del &mbito de las ciencias de la salud. Esta busqueda se realiz6 durante el mes de

diciembre del afio 2018.

Criterios de inclusion:

e Articulos cuyo tema principal sea el entrenamiento de la musculatura respiratoria en

pacientes con ACV.
e Estudios publicados en espafiol, inglés o portugués.

e Articulos publicados desde el afio 2008 en adelante.

Criterios de exclusién:

e Articulos no accesibles a texto completo a través de las bases de datos de la biblioteca
universitaria o repositorios que permitan el acceso abierto.

e Estudios en los cuales se habla de la mejora de los pardmetros de funcién pulmonar a
través de maniobras de estiramiento o entrenamiento global de fuerza de la
musculatura abdominal.

e Estudios que tengan como sujetos animales.

Para comenzar con dicha busqueda, seleccionamos revisiones sistematicas vy
metaanalisis con el fin de obtener, en primer lugar, una vision amplia del tema a tratar. Asi
pues, realizamos la busqueda en la biblioteca Cochrane Plus, PEDro y Pubmed. En la tabla 11
se ofrece la informacion detallada acerca de la busqueda de revisiones sistematicas y

metaanalisis.
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Tabla I1. Estrategia de busqueda de revisiones y metaanalisis

Base de datos

Cajas de busqueda

Filtrados aplicados

Pubmed

Cochrane

PEDro

(("*Stroke™'[Mesh]) OR
""Hemiplegia'[Mesh]) AND
(""Respiratory Muscles' [Mesh])
(*"Stroke™[Mesh] OR
""Hemiplegia"'[Mesh]) AND
"Breathing Exercises"'[Mesh] OR
""Respiratory muscle
training”'[TIAB]
(("*Stroke™'[Mesh]) OR
""Hemiplegia[Mesh]) AND

(""Respiratory Function Tests"'[Mesh]
(Stroke) AND (Respiratory Muscles)
(Stroke) AND (Breathing exercises)
(Stroke) AND (Respiratory function

test)

Stroke AND Respiratory Muscles
Stroke AND Breathing exercises
Stroke AND Respiratory function
test

Articulos publicados entre
2008 y 2018, tipo de
estudio revision sistematica
y publicaciones en inglés o

en espafiol.

Acrticulos publicados desde
diciembre de 2008 hasta la
actualidad y busqueda de
las palabras clave en titulo,
resumen y palabras clave.
Articulos publicados desde
el 2008, problema de
debilidad muscular y
publicaciones del tipo

revision sistematica.

Después de analizar los articulos encontrados, realizamos una busqueda de ensayos

clinicos que nos sirvan como pilar para realizar nuestro proyecto de investigacion. Utilizamos

las bases de datos Pubmed, y PEDro.

En las tablas Il y IV se muestran los detalles de la busqueda y el numero de

resultados obtenidos.
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Tabla I11. Estrategia de busqueda de ensayos clinicos aleatorizados

Base de datos Caja de busqueda Filtro aplicado

Pubmed ((**Stroke™'[Mesh]) OR Publicaciones desde el
""Hemiplegia"[Mesh]) AND 2008 hasta la actualidad,
(""Respiratory Muscles''[Mesh]) ensayos clinicos y
(""Stroke' [Mesh] OR publicaciones en inglés o
""Hemiplegia”[Mesh]) AND espafol

"Breathing Exercises"'[Mesh] OR
""Respiratory muscle
training”'[TIAB]
((**Stroke"'[Mesh]) OR
""Hemiplegia[Mesh]) AND
(""Respiratory Function Tests"'[Mesh]
PEDro Stroke AND Respiratory muscles Acrticulos publicados desde
Stroke AND Breathing exercises el 2008, problematica de
Stroke AND Repiratory function test debilidad muscular y

ensayos clinicos.

Se encontraron un total de 234 articulos de los cuales, tras aplicar los criterios de

inclusion y exclusién, se analizaron 11.
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Tabla IV. Resultados encontrados

Base de datos Articulos  Articulos Articulos Articulos

totales seleccionados  rechazados  solapados

("'Stroke' [Mesh] OR
""Hemiplegia™*[Mesh])
AND ""Breathing
Exercises" [Mesh] OR
""Respiratory muscle
training”[TI1AB]

PEDro Stroke AND 9 1 6 2

Respiratory muscles

Stroke AND 4 1 1 2
Repiratory function
test

Para finalizar, se presenta una tabla resumen con las principales caracteristicas de los
ensayos clinicos (Tabla V).
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Entrenamiento de la musculatura respiratoria en personas que han sufrido un ictus

Articulo Poblacion Variables Instrumento  Dosificacion Grupo control Resultados
Sutbeyaz ACV FVC,FEV1,FEF Threshold 15 minutos dos Los tres grupos (control, IMT y La PIM aumentd de 7 a 9 cmH.0 después del IMT, la
(42) (agudos/su  25%-75%, MVV veces al dia. La BRT) realizaron un programa cual fue mayor que el grupo control. La PEM aumentd
bagudos) y VO3 pico. Otras intensidad se convencional de rehabilitacion. EI  después de la intervencion pero no hubo diferencias
como disnea de incremento grupo de entrenamiento de con el grupo control. FVC, FEV1, FEF 25-75%, MVV
esfuerzo, estatus semanalmente desde ejercicios respiratorios consistio en y VO pico incrementaron después de la intervencion
funcional (Barthel el 40% al 60% de la 15 minutos de respiracion con respecto al grupo control. La disnea disminuyd
y Functional PIM. 6 dias a la diafragmatica combinada con mientras que la calidad de vida mediante el SF-36 y el
Ambulation semana durante seis  respiracion con labios fruncidos estatus funcional aumento.
Categories) y semanas. seguida de 5 minutos de técnicas de
calidad de vida variacion de flujo y 10 minutos de
(SF-36) hiperpneaisocapnoeica voluntaria.
Los pacientes tuvieron un intervalo
de 5 minutos antes de cada
gjercicio.
Britto(42 ACV PIM, RMI, Threshold Seis series de cinco  El grupo control utilizo el threshold PIM y la RMI aumentaron significativamente de 68 a
) crénicos funcionalidad minutos, 5 pero sin resistencia. 102 y 32 a 49 cmH,0 respectivamente después de la
(cicloergbmetro) veces/sem durante 8 intervencidn sin cambios en el grupo control. La
y calidad de vida. semanas funcionalidad y la calidad de vida no mostraron

consecutivas. 30%
de la PIM que fue
revaluada cada dos
semanas.

alteraciones después de la intervencion.
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Articulo Poblacion Variables Instrumento  Dosificacion Grupo control Resultados

Jung ACV FVC, FEV,, PEF, Threshold 30% de la PIM El grupo El grupo intervencion y el control mostraron un
(43) cronicos FEF y grosor del durante 20 min por control realiz6 aumento significativo en el grosor del lado parético. El
diafragma. sesion, 3 veces por el IMT grupo intervencion mostré incremento en el FEV1, PEF
semana durante 4 mientras que el y FEF 25-75%.
semanas. intervencion se
acomparfio con
estimulacion
abdominal.
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Articulo Poblacién Variables Instrumento  Dosificacion Grupo control Resultados

Cho(46) 30 PIM; resistencia ~ Threshold 5 dias a la semana Ambos grupos realizaron El grupo intervencion mostré mejoria significativa en
pacientes de la musculatura durante 6 semanas.  estiramientos, Bobath, marcha la PIM, resistencia de la musculatura respiratoria y se
con ACV inspiratoria; 3 series de 30 general y subir escaleras durante mostraron cambios estructurales en el grosor del hemi-
(més de 3 grosor del repeticiones con 1”60’ al dia, 5 dias semana durante 6  diafragma afecto. No hubo diferencias en cuanto la
meses) diafragma; de descanso entre semanas. capacidad aerdbica y la fatiga en la comparacion entre

capacidad serie. La carga fue grupos.
aerobica: 6MWT,; el 30% de la PIM.

y la fatiga: escala
de severidad de la
fatiga.
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Articulo Poblacion Variables

Instrumento

Dosificacion Grupo control

Resultados

Oh(48) 23 ACV

cronicos

Funcion pulmonar
(FVC, FEV1y
PEF), grosor del
transverso del
abdomeny
oblicuo Interno
mediante
ultrasonografia y
equilibrio
mediante la escala
de Berg.

No se informa

Entrenamiento
inspiratorio con una
carga del 30% de la
PIM, 20’ durante 3
Veces por semana,
por 6 semanas mas
un programa de
rehabilitacion y un
programa de fuerza
abdominal y
gjercicios
respiratorios.

Trabajo convencional de
rehabilitacion y ejercicios
respiratorios.

FVC, FEV,, grosor de la musculatura abdominal
profunda y el equilibrio mostraron mejores resultados
en el grupo intervencidn que en el control.
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Articulo Poblacién Variables Instrumento  Dosificacion Grupo control Resultados

Menezes 38 PIM, PEM, Orygen Dual Carga inicial: 50%  El grupo control usé el mismo Mejora estadisticamente significativa tanto de la fuerza
(38) pacientes resistencia Valve del nivel de base dispositivo pero sin carga ni como de la resistencia de la musculatura respiratoria
con ACV muscular tanto de PIM como  progresiones. cuyos resultados se mantuvieron durante un mes tras el
(<3y>b inspiratoria, de PEM. La dosis entrenamiento.
meses) disnea, BMWT y fue de 40
complicaciones minutos/dia,
respiratorias. divididos en

mafiana y tarde, 7

veces a la semana

durante 8 semanas.
ACV: Accidente Cerebro Vascular; BRT: Entrenamiento de ejercicios respiratorios; FEF: Flujo espiratorio forzado; FEV1: Volumen maximo
espirado en el primer segundo; FVC: Capacidad vital forzada; IMT: Entrenamiento muscular inspiratorio; MVV: Maxima ventilacion
voluntaria; PAS: escala penetracion-aspiracién; PEF: pico flujo espiratorio; PEM: Presion espiratoria maxima; PIM: Presién inspiratoria
maxima; 6MWT: Prueba de 6 minutos marcha; RMI: Resistencia muscular inspiratoria.
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3.2 Ambito de estudio

Este estudio se llevara a cabo en la ciudad de A Corufia, perteneciente a la
comunidad auténoma de Galicia (Espafia). Aquellos pacientes que previamente
informados de las caracteristicas del ensayo clinico accedan a participar, seran remitidos
por los departamentos de Neurologia y Rehabilitacion del Servicio Gallego de Salud
(SERGAS) asi como asociaciones de pacientes como la Asociacion de Dafio Cerebral
de A Corufa (ADADECO) y la asociacion Sarela y, por ultimo, clinicas privadas de

neurologia de la ciudad de A Corufia.

3.3 Periodo de estudio

El periodo de estudio sera de diciembre del 2018 hasta septiembre de 2021.

3.4 Tipo de estudio

Este proyecto serd un ensayo clinico aleatorizado, de tipo analitico, longitudinal,

experimental y prospectivo.

3.5 Criterios de seleccion

Los criterios de seleccion de este estudio han sido elegidos teniendo en cuenta el
trabajo llevado a cabo por Menezes et.,(38) Britto et al.,(42) y Sutbeyaz et al.,(41). Los

criterios de inclusion y exclusion son los siguientes:

Criterios de inclusion:

e Personas mayores de edad.

e Pacientes que hayan sufrido un episodio de ictus cualquiera que fuera su inicio.

e Presentar una PIM menor del 80% del valor de referencia.

e Presentar una PEM menor del 80% del valor de referencia.

e Que sea la primera vez que se someta a un programa de entrenamiento de la
musculatura respiratoria tras el ictus.

e Pacientes no fumadores y ex fumadores desde hace al menos un afo.

e Que estén recibiendo tratamiento de neurorrehabilitacidn de base.
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Criterios de exclusion:

e Trastornos cognitivos muy severos.

e Historia de enfermedad respiratoria (asma, EPOC, bronquiectasias, etc.).

o Paralisis facial severa que impida la correcta ejecucion de las pruebas de funcién
pulmonar y presiones respiratorias maximas.

e Que hayan sufrido cirugia abdominal o toracica en los tres ultimos meses.

e Condiciones cardiacas y ortopédicas inestables.

e Presentar otras patologias neuroldgicas de base.

e Que tomen medicacion que altere las respuestas cardiorrespiratoria al ejercicio.

e Pacientes que presenten contraindicaciones a la realizacion de las pruebas y
mediciones(50-52).

e Pacientes que no comprenden las indicaciones para la realizacién de las pruebas.

3.6 Justificacion del tamafio muestral

El célculo del tamafio muestral se realizé en funcion las presiones respiratorias
méaximas, teniendo en cuenta que éstas se presentan como las variables principales. Se
realizd el célculo del tamafio muestral en base a ambos parametros, y se selecciono el
resultado con mayor nimero de sujetos, para asegurar que encontramos diferencias
tanto en la PIM como en la PEM, en caso de existir. Para extraer el dato de la
desviacién estandar de PIM y PEM tomamos como referencia el Gltimo ensayo clinico
controlado y aleatorizado que se ha publicado, teniendo en cuenta que sus autores no
discriminan en la muestra el tiempo transcurrido tras el ACV, estando compuesta por

pacientes en estadio agudo, subagudo y crénico(38).

Estimando como clinicamente relevante una diferencia minima en las presiones
respiratorias maximas de 20 cmH.O y considerando que la desviacion estdndar en los
pacientes que han sufrido un ACV es de 22 cmH20(38), aceptando un riesgo alfa del
0,05% vy deseando tener una capacidad del 80% de detectar dicha diferencia, si existe,
para una hipotesis bilateral y, considerando que se pueden tener un 20% de pérdidas,

estimamos que el nimero de sujetos a estudiar es de 24 en cada grupo.
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Dado que los tres grupos de sujetos con ACV (en estadio agudo, subagudo y
cronico) se toman como muestras independientes, deseando analizar si existen
diferencias estadisticamente significativas en los valores de las presiones respiratorias
maximas, en relacién a un grupo control de sujetos a los que se aplica placebo, se
reclutaran 24 sujetos en cada fase de evolucion del ACV. Por ello el tamafio muestral

serd de 72 sujetos en grupos de estudio y 72 sujetos en grupos control.

3.7 Selecciéon de la muestra

Para el proceso de identificacion de los sujetos elegibles, se informaré al servicio
de Neurologia y Rehabilitacion pertenecientes al SERGAS, asociaciones de pacientes y
clinicas privadas de neurorrehabilitacion de la ciudad de A Corufa de la realizacion de
nuestro estudio, entregandoles una carta de invitacion a participar (Anexo 10), que
puedan ofrecer a los pacientes. Una vez que accedan los participantes voluntariamente a
participar en nuestro estudio se les presentara el consentimiento informado pertinente.
Una vez hecha la identificacion de los sujetos elegibles, si hubiese méas voluntarios de
los que se precisan, se realizara el reclutamiento a traves de un muestreo probabilistico
aleatorio simple. Reclutada la muestra deseada tras pasar los criterios de seleccion,
utilizaremos una tabla de numeros aleatorios generada por ordenador para asignar a los

pacientes a sus respectivos grupos.

Todos los participantes de este estudio estaran cegados a la asignacion grupal,
informandoles de que recibirdn entrenamiento respiratorio con o sin progresion pero no
si un método se considera mejor que el otro. Ademas de esto, todos los instrumentos
estaran cubiertos con material opaco para que también estén cegados a las cargas de

entrenamiento(38).
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3.8 Descripcion de las variables a estudiar

En primer lugar tomaremos como variables principales la medicion de la fuerza
de la musculatura respiratoria mediante las presiones méximas (PIM y PEM), funcién
pulmonar, resistencia de la musculatura respiratoria y la capacidad tusigena. Como
secundarias tomaremos la tolerancia al ejercicio, la actividad fisica, la funcionalidad

motora y las variables sintomaticas.

1. Entrevista personal

Para cada sujeto se recogeran las siguientes variables:

e Datos socio-demogréaficos. Se recogeran las siguientes variables: edad, sexo,
nacionalidad y ocupacion.

e Habitos toxicos, focalizando en el consumo de tabaco.

e Antecedentes personales/familiares patologicos.

e Tratamiento farmacoldgico.

e Proceso de rehabilitaciéon secundario al ictus.

2. Exploracion fisica

Medidas antropométricas como peso, talla e indice de masa corporal (IMC).

3. Exploracion de la funcionalidad

Utilizaremos el indice Motor, el cual es un método de valoracion que sirve para
explorar la funcionalidad tanto del miembro superior como inferior que ha sido
empleado en pacientes con ACV(53). Asimismo, utilizaremos la escala FIM
(Functional Independence Measure), la cual valora las actividades de la vida diaria de

los sujetos.

4. Volumenes pulmonares estaticos y dinamicos

Para analizar esta variable se realizara una espirometria forzada y simple
mediante un espirdmetro con la finalidad de objetivar la capacidad vital forzada (FVC),
el volumen espirado maximo en el primer segundo (FEV1), la relacion FEV1/FVC, la

capacidad vital (VC) y capacidad inspiratoria (1C)(50).
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5. Fuerza de la musculatura respiratoria

Se determinara el valor de la PIM y la PEM mediante un transductor de
presiones siguiendo las recomendaciones nacionales de la Sociedad Espafiola de
Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR), dado que este protocolo ha demostrado tener
mejores resultados para ambas presiones cuando se compara con el internacional de la

American Thoracic Society (ATS) y la European Respiratory Society (ERS)(52,54).

6. Resistencia de la musculatura respiratoria

Para valorar la maxima ventilacion voluntaria utilizaremos el espirdmetro con el

fin de evaluar la resistencia de la musculatura respiratoria(52).

7. Capacidad tusigena

Se objetivara dicha variable mediante un medidor de PEF portétil teniendo en
cuenta que un valor por debajo de 160 L/min es indicativo de tos ineficaz(55-57)

8. Tolerancia al ejercicio

Utilizaremos el 6MWT que se trata de una prueba submaxima en la cual se
registran los metros caminados durante la realizacion de la prueba(51).

9. Nivel de actividad fisica

Se empleard el Cuestionario Internacional de Actividad Fisica, version
corta,(IPAQ), con el fin de conocer el grado de actividad fisica de los sujetos. Este

cuestionario ha sido validado al idioma espafiol(58).

10. Variables sintoméaticas

Disnea

Para valorarla utilizamos la escala Medical Research Council modificada
(mMRC) para la disnea, la cual nos permite conocer con facilidad la sensacion subjetiva
de falta de aire(59).

11. Complicaciones pulmonares

Analizamos los ingresos hospitalarios mediante un registro que lleva a cabo el

paciente y a través de su historial clinico.
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A continuacion, en la tabla VI se expone un resumen que define las variables

estudiadas y su instrumento de medida.

Tabla VI. Instrumentos de medida

Variable de estudio

Instrumento de medida

Variables sociodemograficas (edad,
sexo, nacionalidad y ocupacion laboral)
Antecedentes patoldgicos, habito
tabaquico, tratamiento farmacoldgico
actual

Variables antropométricas (talla, peso,
IMC)

Funcionalidad

Funcion pulmonar

Presiones respiratorias maximas

Maxima ventilacion voluntaria
Capacidad de caminata

Pico flujo de tos

Actividad fisica

Disnea

Complicaciones pulmonares

Entrevista personal/cuestionario

Entrevista personal/cuestionario

Bascula y tallimetro

indice Motor y escala FIM
Espirémetro Datospir 120C
Transductor de presiones MicroMedical
RPM, Carefusion

Espirémetro Datospir 120C

Test de 6 minutos marcha

Medidor de PEF

Cuestionario de actividad fisica IPAQ
short

Escala mMRC

Registro de seguimiento e historial clinico

FIM: Escala de medida de independencia funcional; IMC: indice de masa corporal;

IPAQ: International Physical Activity Questionnaire; mMRC: Medical Research

Council; PEF: pico flujo espiratorio.
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3.9 Mediciones e intervenciéon

3.9.1 Mediciones

En primer lugar, se realizard una base de datos en donde figuren: datos
personales, variables estudiadas y seguimiento del entrenamiento. Habrd cuatro
mediciones de las variables: la inicial, la final y dos mediciones de seguimiento a los
tres y seis meses tras finalizar el entrenamiento; teniendo en cuenta que los pacientes
dispondran de un cuaderno en donde recojan todas aquellas dudas que surjan, aquellos
pardmetros con los que estan entrenando para cercionarnos que cumplen con las dosis
adecuadas ademas de las complicaciones clinicas de caracter respiratorio que sufran.
Todas las evaluaciones que se detallan a continuacion serdn llevadas a cabo por el
mismo fisioterapeuta entrenado para ello, que sera diferente a la persona que realice la
intervencion, y tendran lugar en las instalaciones de la Facultad de Fisioterapia de la

Universidade da Coruiia.

Todos los participantes serdn sometidos a una entrevista personal
semiestructurada para recoger datos sociodemograficos, antecedentes patoldgicos,
historial tabaquico, consumo de farmacos y proceso de rehabilitacién secundario al

ictus.

1. Entrevista personal

Una vez reclutados los voluntarios se les informara tanto del objetivo del estudio
como de las pruebas a analizar. Una vez realizado este paso, se les presentara el

consentimiento informado (Anexo 2), el cual deberan firmar.

La entrevista personal (Anexo 3), que esta recogida junto con las mediciones

antropomeétricas en el cuaderno de recogida de datos, se establece en el siguiente orden:

e Datos sociodemogréaficos: se recogieron las siguientes variables; edad, sexo,
nacionalidad y situacion laboral actual.

e Habitos toxicos, relacionados principalmente con el tabaquismo. Se les
preguntara por el tiempo transcurrido desde que dejaron de fumar asi como la
cantidad de cigarrillos consumidos por dia. Ademés se le preguntard por la

exposicion pasiva al humo del tabaco.

28



Entrenamiento de la musculatura respiratoria en personas que han sufrido un ictus

e Antecedentes patoldgicos: tanto de tipo personal como familiar.
e Tratamiento farmacoldgico actual.

e Proceso de rehabilitacién secundario al ictus.

2. Medidas antropométricas

Se tomara el peso y la talla con una bascula con tallimetro, con el sujeto
descalzo, la cabeza la mantendra en una postura erguida y con el peso distribuido en
ambos miembros inferiores. Una vez obtenidos estos datos se le calcularé el IMC.

3. Exploracion de la funcionalidad

Para valorar la funcionalidad de los pacientes con ACV utilizaremos el indice
Motor, el cual permite valorar la funcion motora tanto del miembro superior como
inferior. Para su realizacion es necesario que el paciente se encuentre sentado en una
silla preferiblemente, o al borde una camilla. En el miembro superior se evaluaran tres
movimientos: la pinza digital entre el pulgar y el dedo indice, la flexion de codo y la
abduccion de hombro. En el miembro inferior se testaran otros tres movimientos: la
dorsiflexion de tobillo, la extensién de rodilla y la flexion de cadera. Esta escala cuenta
con una excelente fiabilidad test-retest para el tipo de ictus cronico, una excelente
fiabilidad inter/intraobservador para subagudos y crénicos ademas de un alto efecto
techo para miembro superior y pobre efecto techo para miembro inferior(53)(Anexo 4).

En cuanto a las actividades de la vida diaria utilizaremos la escala FIM para su
medicién, la cual consta de 18 actividades que se agrupan en 13 items motores y cinco
cognitivos. Estas 18 actividades se agrupan en seis categorias que evalUan: autocuidado,
control de esfinteres, movilidad, locomocion, comunicacion e interaccion social.
Incluye 7 niveles de puntuacién que van desde la asistencia total (1) hasta la
independencia (7). Esta escala muestra excelente consistencia interna y con bajo efecto

techo-suelo para pacientes agudos(60)(Anexo 5).

4. Funcién pulmonar

La prueba de la espirometria se realizara con un espirometro Datospir 120C®
(Sibelmed, Barcelona, Espafia). Para la realizacion de la espirometria seguiremos las
recomendaciones internacionales de la ATS/ERS actualmente vigentes(50). La prueba

de funcién pulmonar se realizara en sedestacion, con la espalda completamente apoyada
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en una silla con respaldo, los hombros relajados y los pies tocando el suelo. Se
necesitard una boquilla, la cual debera estar bien sellada alrededor de los labios del

paciente para evitar fugas.

Teniendo en cuenta de que el patron caracteristico de los pacientes con ACV es
el de tipo restrictivo(22) realizaremos, ademés de la forzada, la espirometria simple.
Utilizaremos ésta Ultima en primer lugar para evitar la posible aparicion de fatiga

muscular provocada por la espirometria forzada(61).

e Espirometria simple

Para la realizacion de esta prueba no se debe sobrepasar un maximo de cuatro
maniobras. El fisioterapeuta situado a su lado empieza explicando en qué consiste la
maniobra y demostrandole la manera de hacer la técnica correctamente haciendo énfasis
en que no es una maniobra forzada. Para la realizacion de esta maniobra se necesitara
una boquilla ademas de una pinza nasal. Se solicitan cuatro respiraciones a volumen
tidal y, a continuacion, el sujeto realiza una espiracion maxima hasta Ilegar al volumen
residual (RV). Tras ello, realiza una inspiracibn méaxima a capacidad pulmonar total
(TLC) y finaliza con una espiracién maxima hasta llegar al volumen residual otra vez.
El fisioterapeuta debe asegurarse de que haga esfuerzos maximos pero no forzados y

que sus labios estén sellados a la boquilla(50).

Se requiere un minimo de tres maniobras aceptables siempre y cuando la
diferencia no sea superior a 150mL. Para la VC se escogera el valor mas alto mientras

que, para la IC, se escogera la media de las tres maniobras(50).

e Espirometria forzada

Lo primero que tenemos que comprobar antes de la realizacion de la
espirometria forzada es asegurarnos que la boquilla quede bien sellada alrededor de los
labios. A continuacién se solicita al participante, desde capacidad residual funcional
(FRC), una maniobra inspiratoria maxima pero no forzada. Con una apnea inferior a un
segundo en TLC, se solicita una espiracion maxima, rapida y forzada, hasta completar el
vaciado de los pulmones. En este punto se incentiva vigorosamente al participante para
que el inicio de la maniobra sea brusco y para que prolongue el tiempo suficiente la

espiracion hasta llegar al RV(50).
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Se buscardn tres maniobras técnicamente correctas, segin criterios
internacionales(50) dos de ellas con una diferencia <150 ml entre los dos mejores
valores observados de la FVC y los dos mejores valores del FEV1. Se permitiran un
méaximo de ocho intentos. En cuanto al criterio de seleccion de valores, se seleccionaran

los valores mas altos de la FVVC y el FEV1 de las maniobras reproducibles.

5. Fuerza de la musculatura respiratoria

Se objetivara mediante la medicion de las presiones respiratorias maximas, la
cual se realizaré siguiendo las recomendaciones nacionales de la SEPAR(52) mediante
un transductor de presiones (MicroMedical RPM, Carefusion). Se empleard una
boquilla de tipo submarinista, de goma rigida y arandela que minimice las fugas de aire,
y una pinza nasal. Todas las mediciones seran realizadas con el paciente en sedestacion,
en una silla con respaldo. En el caso de aquellos pacientes que presenten parélisis facil
leve un asistente asistira con una toma manual el cierre bucal correcto alrededor de la

boquilla. Las maniobras seran visualizadas y analizadas a través del software PUMAZ®.

e Presion espiratoria maxima
En primer lugar, se le explica al sujeto en qué consiste la prueba, indicandole
cémo debe colocar sus manos sobre sus mejillas, dejando los pulpejos de los dedos
proximos a las comisuras labiales, para impedir las fugas de aire y las oscilaciones
debidas a los musculos bucinadores, minimizando la contribucion de los mismos,

durante la medicion de la PEM.

Se solicita al sujeto una inspiracion méaxima, proxima a la TLC; en este
momento se solicita que sople con todas sus fuerzas durante 3-5 segundos. Se motiva

vigorosamente al sujeto para que realice un esfuerzo maximo.

Se realizaran los intentos necesarios (con un maximo de 10) para obtener seis
maniobras técnicamente correctas, para minimizar el efecto aprendizaje. De estas seis,
se buscan tres reproducibles, es decir, que tengan una variabilidad inferior al 5%. Se
entiende por maniobras técnicamente correctas aquellas en las que no haya habido fugas

de aire, que hayan durado al menos tres segundos y en las que se haya alcanzado una
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meseta en la parte superior de la curva, evidenciandose un esfuerzo maximo por parte
del sujeto(52).

e Presion inspiratoria maxima
Se pide al sujeto una espiracion maxima hasta RV, en este momento se le

incentiva vigorosamente para que inspire con maximo esfuerzo durante 3-5 segundos.

Se realizaran los intentos necesarios (con un maximo de 10) para obtener seis
maniobras técnicamente correctas, para minimizar el efecto aprendizaje. De estas seis,
se buscan tres reproducibles, es decir que tengan una variabilidad inferior al 5%. Se
entiende por maniobras técnicamente correctas aquellas en las que no haya habido fugas
de aire que hayan durado al menos tres segundos y en las que se haya alcanzado una
meseta en la parte superior de la curva, evidenciandose un esfuerzo maximo por parte
del sujeto(52).

6. Resistencia de la musculatura respiratoria

Para determinar la resistencia de los musculos respiratorios se utiliza la MVV
que es el volumen maximo de aire que un sujeto puede respirar durante un periodo de
tiempo especifico (15 segundos para sujetos normales) y se utiliza para determinar la
resistencia de la musculatura respiratoria. Para realizar dicha prueba utilizaremos el
espirometro Datospir 120C® siguiendo las recomendaciones internacionales ofrecidas
por la ATS/ERS(50).

Para realizar la prueba colocaremos al sujeto en sedestacién con una pinza nasal
y asegurandonos de que existe un buen sellado de los labios sobre la boquilla. Una vez
que se le dan las instrucciones adecuadas le pedimos al sujeto respiraciones rapidas y

profundas durante 15 segundos hasta alcanzar 90-110 respiraciones por minuto(50).
Se deben conseguir un minimo de dos maniobras aceptables que no difieran mas

de un 20% y se tomard en consideracion la maniobra con un valor mas alto de

ventilacién/minuto(50).
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7. Capacidad tusigena

Para valorar dicha variable utilizaremos el pico flujo tos, el cual se define como
la tasa mé&xima de flujo espiratorio producida por un sujeto durante al menos 10
milisegundos cuyo valor se expresa en litros por minuto(62). Es considerado una
medida relevante de la eficacia de la tos ya que el aclaramiento mucociliar esta

ampliamente relacionado con la magnitud del flujo espiratorio durante la tos(63).

En cuanto al punto de corte del mismo, aunque han sido varios autores los que
han determinado puntos de corte para el pico flujo tos se ha propuesto en lineas
generales, un pico flujo de tos menor de 160 L/min como indicativo de tos ineficaz(55—
57).

Las mediciones se llevaran a cabo en la posicion descrita para la espirometria.
Los valores del pico flujo tos se registraran utilizando un medidor de PEF, que consiste
en un dispositivo no invasivo portétil que determina la presion y la velocidad ejercida
por el flujo espiratorio en litros por minuto (L/min). Para realizar la maniobra se le pide
al sujeto que exhale todo el aire hasta el volumen residual, inspirar profundamente hasta
TLC y a continuacion realizar una tos lo mas fuerte posible a través del dispositivo de
medicion(64).

Por otra parte, con el fin de evitar fugas de aire, sobre todo por la parélisis facial,
que puedan provocar una caida del flujo y, por lo tanto, una subestimacion de la eficacia
de la tos, utilizaremos mascarilla orofacial(65).

Se recogeran tres valores de maniobras técnicamente aceptables con una
variabilidad no superior al 5% y se establece como pico flujo de tos el valor méas

alto(66).

8. Tolerancia al ejercicio

Esta variable se medird por la distancia total recorrida (en metros) durante la
prueba de 6MWT (Anexo 6). Se trata de una prueba submaxima, préactica y sencilla que
requiere un pasillo amplio sin obstaculos. Esta prueba mide la distancia que un paciente
puede caminar rapidamente sobre una superficie plana y dura un periodo de 6 minutos.

Evalua las respuestas globales e integradas de todos los sistemas involucrados durante
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el ejercicio, incluidos los sistemas pulmonar y cardiovascular, la circulacion tanto
sistémica como periférica y las unidades neuromusculares. Esta prueba debe realizarse
en interiores a lo largo de un pasillo largo, plano y recto que debe tener una longitud de
treinta metros. La longitud del pasillo debe marcarse cada tres metros y los puntos de

giro deben estar sefialados con un cono(51).

Antes de comenzar la prueba se le mostraré la escala de Borg a los pacientes. Le
pediremos tanto al principio de la prueba como al finalizar que califique su nivel de
disnea o falta de aire y su fatiga en miembros inferiores. Utilizaremos un pulsémetro
para medir la frecuencia cardiaca y un pulsioximetro para la saturacion de oxigeno
antes, durante y después de la prueba. Se le pide al sujeto que camine lo méas rapido
posible sin correr durante seis minutos teniendo en cuenta que en cualquier momento
puede descansar si lo necesita, si bien no se detendrd el cronémetro(51). Aquellos
pacientes que usen habitualmente ayudas técnicas y/u ortopédicas para la marcha,
realizaran el test con las mismas. En el caso de las personas que requieren asistencia
fisica de una tercera persona, realizaran la prueba acompafiadas de su familiar, quien
sera entrenado previamente por el fisioterapia que realiza la prueba para que el familiar

no influya en la velocidad de marcha(67).

9. Actividad fisica

Con el fin de caracterizar a la muestra en relacion a su nivel de actividad fisica,
se empled el IPAQ, el cual fue administrado mediante entrevista personal. Dicho
cuestionario ha sido validado en diferentes paises del habla hispana, demostrando tener

buenas propiedades psicométricas(58).

El IPAQ pregunta sobre tres tipos especificos de actividad que son: caminar,
actividades de intensidad moderada y vigorosa. Para la realizacion del célculo de la
puntuacion total se sumara la duracion (en minutos) y la frecuencia (en dias) de estos
tres tipos de actividad. Los resultados obtenidos pueden ser codificados como variables
continuas (minutos/semana o MET- minutos semana) o como variables categoricas

(nivel de actividad fisica alto, medio y bajo)(68)(Anexo 7).
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10. Variables sintomaticas

Disnea

Esta variable serd medida usando la escala mMMRC, la cual es una escala de
cinco puntos. Esta comprende cinco afirmaciones que describen casi toda una gama de
discapacidades respiratorias desde ninguna (grado 0) hasta una incapacidad casi
completa (grado 4). Las puntuaciones van desde cero a cuatro donde cero indica falta de
aire solo durante ejercicios extenuantes y cuatro falta de aire que no permita salir de

casa o incluso al vertirse(59)(Anexo 8).

11. Complicaciones pulmonares

El nimero de complicaciones del sistema respiratorio son objetivadas por el
namero de ingresos hospitalarios los cuales, deberan ser anotados de manera semanal en

una tabla de registros ademas de la consulta de la historia clinica(Anexo 9).
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3.9.2 Intervencién: entrenamiento de la musculatura respiratoria

El programa de entrenamiento de la musculatura respiratoria que se expone a
continuacion se llevara a cabo durante seis semanas con evaluacion de seguimiento el
tercer mes y el sexto tras acabar el entrenamiento. Este se llevara a cabo en los propios
domicilios de los pacientes, quienes seran tratados por el mismo fisioterapeuta,
entrenado para ello, que sera diferente a la persona que realiza las evaluaciones. Este
acudirad una vez a la semana a sus domicilios para comprobar la dosis de entrenamiento
utilizada durante la semana, revaluar pardmetros como la PIM y la PEM, observar la
presencia 0 no de complicaciones respiratorias y entregarle una tarjeta de color verde
como prueba de cumplimiento del trabajo realizado toda la semana y, de esta manera,

animarlos a seguir esforzandose.

Como la debilidad tanto de la musculatura inspiratoria como espiratoria estan
asociadas con sintomas como la disnea y tos ineficaz, entrenar ambos tipos de
musculatura ayudaria a potenciar los beneficios del programa de entrenamiento(39), por
ello, todos los pacientes recibiran el Orygen-dual valve®, un dispositivo de carga de la
musculatura respiratoria, el cual permite entrenar ambos tipos de musculatura con un

ajuste de cargas independiente(38).

Han sido varios los autores que han propuesto un programa de carga en sus
respectivos estudios. En cuando a los pacientes que presentan ACV, la intensidad
inicialmente impuesta se establecié entre un 30% a un 60% de la PIM(41-44). Por otra
parte, Messaggi-Sartor, Kulnik y Park et al.,(30,44,47) utilizaron como entrenamiento
la PEM, de tal manera que la intensidad inicial en el primer caso fue de 30% de la PEM,
el segundo de un 50% y en el ultimo de un 70%. No obstante, en el Gltimo estudio
realizado, Menezes at al., utilizaron un programa que denominaron de alta intensidad

siendo la carga utilizada del 50% de ambas presiones respiratorias maximas(38).

En cuando a pacientes con EPOC, Larson et al., realizaron un programa de
entrenamiento de la musculatura inspiratoria mediante el dispositivo Threshold® con
una intensidad de entre el 15% y el 30% de la PIM obteniendo una clara mejoria con
respecto al grupo control en cuanto a fuerza y resistencia de la musculatura

inspiratoria(34). En pacientes cardiacos, Johnson et al, en relacion al entrenamiento de
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la musculatura inspiratoria, compararon dos tipos de carga: el experimental con un 30%
de la PIM y el control con solamente un 15%. Se observaron mejores resultados en el
grupo experimental en cuanto a fuerza y calidad de vida(69). En esta misma linea de
sujetos, Marco et al., utilizando el mismo dispositivo que el utilizado en el nuestro,

entrenando mediante la realizacion de diez repeticiones maximas (10RM)(70).

Por tanto, siguiendo las recomendaciones de la literatura actual, utilizamos un
30% de las presiones respiratorias maximas como carga inicial de entrenamiento(34,42—
44,46,48,49,69).

Existe también discrepancias entre la forma en la que se realiza el
entrenamiento. Encontramos una vertiente de autores que establecen un tiempo de
entrenamiento fijo que va desde los 15 hasta los 40 minutos(38,41,43,48). Sin embargo,
se puede apreciar otra vertiente, en la cual entrenan mediante un programa basado en
series y repeticiones, de tal manera que los autores abogan por realizar cinco series de
diez repeticiones con un descanso de entre uno y dos minutos entre serie y
serie(30,44,49). Ademas de esto, se puede observar la preferencia de los autores en

cuanto a la division del entrenamiento en dos partes del dia diferentes(38,41,44,49).

En cuanto a la temporizacion total del entrenamiento, revisando la literatura
actual encontramos una clara preferencia a realizar el entrenamiento de la musculatura
respiratoria cinco veces a la semana(42,44,46,49). Sin embargo, a pesar de que no hay
un consenso claro en cuanto al nimero total de semanas de entrenamiento existe una

inclinacion hacia las seis semanas de tratamiento(41,46,48).

En cuanto al grupo control siguiendo las recomendaciones actuales(38,42,47)

seguiran un entrenamiento placebo sin carga.

La aplicacion de la carga se reajustard semanalmente mediante la visita del
fisioterapeuta al domicilio de los sujetos. Las dos primeras semanas tras el
entrenamiento, con el fin de realizar una progresion suave que se adapte a todos los
estadios del ACV, se adaptard al 30% de las presiones respiratorias maximas hasta

Ilegar al 60% en las Gltimas semanas.
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Concluyendo, nuestro programa de entrenamiento sera dosificado de la siguiente
forma: se utilizara el Orygen-dual valve® con una carga del 30% inicial tanto de PIM
como de PEM, con un aumento progresivo de la carga hasta alcanzar el 60% de la PIM
y la PEM. EI entrenamiento se llevara a cabo en dos momentos del dia (15 minutos por
la mafiana y otros 15 por la tarde) que consistira en la realizacion de series de diez
repeticiones con control respiratorio entre serie y serie. Para esta maniobra se pedird una
inspiracion nasal, lenta y profunda sin participacion de la musculatura accesoria,
seguida de una espiracion relajada. Este entrenamiento se realizard cinco veces a la

semana durante un total de seis semanas.
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4. Analisis de los datos

Para realizar el analisis estadistico de los datos obtenidos en este estudio se

utilizara el programa estadistico SPSS, version 24.0 para Windows.

Para comenzar, realizaremos un andlisis descriptivo de las variables de este
estudio. Para las variables cualitativas se mostrardn los resultados absolutos en
frecuencia y en porcentaje mientras que para las cuantitativas se ofreceran medidas de
tendencia central como la media y la mediana y de dispersion como el rango y la

desviacion estandar.

Para analizar la normalidad de la muestra puesto que la muestra es mayor de 30
sujetos utilizaremos el test de Kolmogorov-Smirnov. Para la comparacién de los
resultados de las variables nucleares entre los diferentes grupos de estudio aplicaremos
un ANOVA de medidas repetidas con un factor intrasujeto que es el tiempo, el cual
presenta cuatro niveles (antes, después, tras tres meses y tras seis meses del
entrenamiento) y dos factores intersujeto que son: estadio (agudo, subagudo y crénico)
y tratamiento (intervencion y control); o una prueba no paramétrica segin corresponda

tras comprobar la normalidad en la distribucién de los datos.

El nivel de significacion estadistica que se tomard como referencia para todos

los analisis realizados sera p< 0,05.
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5. Cronograma

Tabla VII. Temporizacion del trabajo

Afo Afio 2019 Afo 2020 Afo 2021
2018
Mes Mes Mes Mes

12 1]2]1]2[3]4][5/6]7]8 [9 [10 |1]2|3]4|5]6|7[8/9]10 |11 [12 |1 |2 |3 [4 |5 [6 |7 [8 |9

Revision de la
literatura

Disefio del
estudio

Comité de ética

Reclutamiento X
de la muestra

Trabajo de
campo

Seguimiento

Anélisis de los
datos

Difusién de los
resultados
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6. Aspectos eticos-legales

6.1 Aprobacion del Comité de ética

Para empezar, se solicitara al Comité Etico de Investigacion de Galicia (CEIC)
el permiso correspondiente para la realizacion de este proyecto de investigacion para el
cual se presentard la siguiente documentacion: solicitud de evaluacién, protocolo de
investigacion, carta de invitacion a participar (Anexo 10), hoja de informacion al
paciente (Anexo 1), documentos de consentimiento informado (Anexo 2) y la memoria

econdmica del proyecto.

6.2 Consentimiento informado

Todos los sujetos que pertenezcan al estudio deberan firmar el consentimiento
informado antes del inicio del mismo de acuerdo con la ley 41/2002, del 14 de
noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones
en materia de informacion y de documentacién clinica asi como la ley 3/2005, que
modifica la ley 3/2001, del 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de
la historia clinica de los pacientes (Anexo 2).

6.3 Proteccidn de datos de caracter personal

De acuerdo con lo establecido en el articulo 7 de la Ley 41/2002, asi como en el
Reglamento europeo 2016/679 y en la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, se respetard rigurosamente la

confidencialidad de los datos de caracter personal y de salud de los participantes.
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7. Resultados e implicaciones potenciales

Tras la aplicacion del entrenamiento se espera una mejora de todas las variables
analizadas en el proyecto en comparacion con los grupos control; dicha mejoria se
espera encontrar en todas las fases del ACV si bien la magnitud de los resultados podria
ser dispar. Todo ello repercutira directamente en la calidad de vida del sujeto y en el
aumento de la actividad fisica, por lo cual podria proponerse como tratamiento

coadyuvante a los programas de neurorrehabilitacion de base de los pacientes con ACV.
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8. Discusion de los potenciales resultados

El objetivo de este estudio es comparar las variables de fuerza, resistencia,
funcién pulmonar, tolerancia al ejercicio, actividad fisica, pico flujo de tos y
complicaciones respiratorias en las etapas de recuperacion del ictus en comparacién con

grupos placebo.

Observando la evidencia cientifica existente hasta el momento podemos
observar los buenos resultados del entrenamiento de la musculatura respiratoria en las
diferentes alteraciones que produce la patologia del ictus mostrando cierta
incertidumbre en cuanto a la actividad fisica de los participantes.

Nuestro protocolo de entrenamiento esta basado en los ensayos clinicos que
analizan la mejoria de la sintomatologia de los pacientes a través de un programa
disefiado para la mejora de la fuerza de los masculos respiratorios. Fueron varios los
autores que demostraron que tras un programa de entrenamiento muscular respiratorio
hubo diferencias estadisticamente significativas con respecto a un grupo
control(30,41,42,46,49). Ademas de esto, la evidencia cientifica muestra el aumento
significativo de dos de las variables que mas repercuten en las actividades de la vida
diaria como son la funcién pulmonar(41,43) y la tolerancia al ejercicio(45). Por Gltimo,
en cuanto a las variables sintoméaticas como la disnea, diversos autores han demostrado
evidencia del entrenamiento respiratorio para disminuir la intensidad de dichos
sintomas(41,47). Sin embargo, todavia es desconocida la mejor dosificacion de
entrenamiento para este tipo de pacientes, especialmente en relacion a la fase del ACV
en la que se encuentran. Con la literatura publicada hasta la fecha no podriamos
responder a la pregunta de ;cuando es mejor comenzar con el entrenamiento de los

masculos respiratorios tras sufrir un ACV?
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9. Limitaciones

e La principal limitacion que encontramos en este estudio es el tamafio muestral
puesto que por cada etapa del ACV se debe contrastar con un grupo control
necesitando una demanda de pacientes muy alta. Por ello se reclutaron pacientes
de diferentes instituciones y asociaciones tanto publicas como privadas. Al
tiempo se realizara el reclutamiento de la muestra de manera paralela al trabajo

de campo.

e Asumimos que debido a las alteraciones producidas por el ACV, sobre todo en
la fase aguda, no todos los pacientes podran hacer todas las evaluaciones de este

proyecto, como es el caso del 6MWT.

e Otra de las limitaciones encontradas es que no sabemos hasta qué punto los
pacientes sabran que estan participando en el grupo placebo, pese a que tengan
el dispositivo cubierto por material opaco. Para minimizar esta posible
limitacién se afadiran preguntas al final del entrenamiento para verificar el

cegamiento de los pacientes a los grupos.

e En cuanto a la revision de la literatura, los protocolos de entrenamiento
encontrados poseian una gran heterogeneidad lo cual, podria dificultar la

comparacion a posteriori.

e Al realizarse el entrenamiento en los domicilios de los pacientes podriamos
contar con una baja adherencia al tratamiento. Para tratar de subsanar este hecho,
cuando se realice la visita del fisioterapeuta, los participantes deberan entregar
un registro diario en donde se muestre los parametros utilizados durante la

semana.
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Lineas de investigacion futura

Observar las diferencias entre la aplicacion del entrenamiento de la musculatura

respiratoria en el domicilio en comparacion con el entrenamiento supervisado.

Analizar en qué medida los potenciales beneficios del entrenamiento de la
musculatura respiratoria en diferentes fases del ACV tienen correlacion con la

mejora de la calidad de vida.
Comparar el protocolo de entrenamiento propuesto en este estudio con otras

modalidades de entrenamiento de la musculatura respiratoria y con otros

dispositivos de entrenamiento en pacientes con ACV.
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11. Plan de difusién

El plan de difusion comenzara a finales de 2021 tras la finalizacion del ensayo
clinico. Nuestro objetivo sera hacer una difusién de los resultados en congresos y

revistas de alta relevancia en nuestro campo de actuacion.

Dentro de los congresos trataremos de presentar nuestros resultados en el
Congreso Nacional de Fisioterapia de la Asociacion Espafiola de Fisioterapeutas, en el
Congreso Nacional de la SEPAR en su 532 edicion y en el Congreso Internacional anual
de la ERS.

Por otro lado, el proyecto sera enviado a distintas revistas de gran impacto
dentro del &mbito del sistema respiratorio como Archivos de bronconeumologia (factor
de impacto de 2,633 presentando un Q2 para Respiratory system) o Respiratory Care
(factor de impacto de 2,073 y estd dentro del Q3 tanto para Critical Care como para
Respiratory System). Ademé&s de este campo, nos centraremos en el ambito de la
neurorrehabilitacion enviando la publicacion a distintas revistas como Journal of
Neurology (factor de impacto de 3,873 dentro del Q1 para Clinical Neurology) o
Neurorehabilitation and neural repair (factor de impacto de 4,711 con un Q1 tanto para
Clinical Neurology como Rehabilitation). Por ualtimo, el proyecté sera enviado a
revistas de Fisioterapia como Physiotherapy (factor de impacto de 3,120), Clinical
Rehabilitation (factor de impacto de 2,930), Archives of Physical Medicine and
Rehabilitation (factor de impacto de 3,077) todas ellas dentro del Q1 para
Rehabilitation y, por ultimo, la revista Fisioterapia, 6rgano de maxima expresion de la
Asociacion Espafiola de Fisioterapeutas que figura en el SJR presentando un Q4 con un

factor de impacto de 0,13.
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12. Memoria econdmica

Material necesario

Unidades

Gastos (con IVA)

Espirémetro Datospir 120C
Jeringa de calibracion
Medidor MicroMedical
RPM de Carefusion
Medidor de PEF
Mascarilla facial Hinchable
UltraSeal N°4

Pinza nasal

Conos

Cronometro

Pulsioximetro

Pulsémetros polar

Escala de Borg
(plastificada)

Origen Dual Valve

1 caja de 100 boquillas de
carton de espirometria

1 caja de 100 guantes de
latex

Papel térmico impresora
espirémetro

Toallitas desinfectantes

1 caja de 50 unidades de
filtros antibacterianos

1 caja de 10 unidades de

boquillas de submarinista

Material inventable
1
1
1

N

R N P PN W

144
Material fungible
2

1.830,33€
417,56€
1.148,51€

23,50€
6,00€

7,41€

1,86€

2,17€

17,85€

189,98€

1,25€

12.196,8€

28,46€

5,78€

9,92€

4,54€
396,39€

169,49€
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Otros gastos

Cuadernos de recogidade 144 61,05€
datos

Tarjetas verdes 200 7,96€
Gastos de proof Reading 2 200€
Gastos de difusion SEPAR 1 982,20€
Gastos de difusion ERS 1 905,80€
Gastos de difusion AEF 1 516,20€

Presupuesto total: 19.131,01€
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Anexos

Anexo 1: Hoja de informacién al paciente

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIO: Entrenamiento de la musculatura respiratoria en

personas que han sufrido un ictus: Un proyecto de investigacion.

INVESTIGADOR: Jorge Gago Carrera
CENTRO: Facultad de Fisioterapia de la Universidad de la Corufia.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de

investigacion en el que se le invita a participar.

Si decide participar en el mismo, debe recibir informacién personalizada del
investigador, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para
comprender los detalles sobre el mismo. Si asi lo desea puede llevar el documento,

consultarlo con otras personas y tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir
no participar o, se acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en
cualquier momento sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decision no afectara a
la relacion con los profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la

que Ud. tiene derecho.
¢Cual es la finalidad del estudio?

El objetivo de este estudio es comparar los efectos de un programa de
entrenamiento de la musculatura respiratoria en contraposicién de un grupo control al
que se le aplicara placebo y por otra parte, analizar en qué fases del ictus se producen

cambios mas significativos.

Para llevar a cabo esta investigacion necesitamos la participacion voluntaria de
una muestra de personas que han sufrido de un ictus para que podamos realizar una

serie de valoraciones tanto de tipo respiratorio como funcional de manera no invasiva.
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¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque cumple con los criterios de seleccion
establecidos para el reclutamiento de la muestra para este estudio.

¢En qué consiste mi participacion?

En un primer momento realizaremos una entrevista de caracter personal en
donde le preguntaremos datos sociodemograficos, tabaquismo, farmacos que esté
tomando, etc. Ademas de esto, le tomaremos medidas antropométricas tales como talla
y el peso. Posteriormente le realizaremos una serie de pruebas sencillas acompariado/a

de un/una fisioterapeuta que le explicamos a continuacion:

e Medicion de la funcionalidad: serd evaluada mediante dos escalas (el indice

Motor y la escala FIM).

e Valoracion de la funcion pulmonar: realizaremos dos tipos de pruebas con el

mismo dispositivo (la espirometria simple y la forzada), en las cuales
conoceremos sus volumenes pulmonares estaticos y dinamicos. Para ellos solo
tiene que soplar en un dispositivo siguiendo las instrucciones del fisioterapeuta
responsable.

e Determinacion de las presiones respiratorias maximas: gracias a esta prueba

podremos medirle la fuerza de sus musculos respiratorios. Para ello, solo tiene
que soplar lo mas fuerte posible con una boquilla.

e Valoracion de la maxima ventilacion voluntaria: para esta prueba tendra que

respirar en un dispositivo a un ritmo elevado siguiendo las indicaciones del
profesional que le acomparie. De esta manera podremos evaluar su resistencia.

e Evaluacién de la capacidad tusigena: le pediremos que tosa dentro de un

dispositivo de medicion. Esto nos dard un valor que compararemos con unos
valores preestablecidos.

e Determinacién de caminata: se le pedird que camine durante un total de seis

minutos en un pasillo de 30 metros tan rapido como pueda. Podra ayudarse de
las dispositivos que utilice normalmente para la marcha.

e Evaluacion de la actividad fisica: le pasaremos un cuestionario llamado IPAQ

con el cual conoceremos su estilo de vida.
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Existe la posibilidad de contactar con usted con posterioridad puesto que una vez
a la semana acudiremos a su domicilio para ajustar la carga de entrenamiento y
consultar si tiene alguna duda. Todas estas valoraciones las volveremos a realizar tras

tres y seis meses.

Su participacién tendrd una duracion total estimada de cuatro horas.
Adicionalmente una vez a la semana necesitaremos media hora para realizar la visita a
su domicilio. Ademas se realizara un entrenamiento de la musculatura respiratoria que
tendra lugar en su propio domicilio, el cual se realizara cinco veces a la semana durante

un total de seis semanas.
¢ Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?

Todas las pruebas a realizar son de caracter no invasivo y no implican ningun
riesgo para la salud. No obstante, es posible que durante las pruebas aparezcan
signos/sintomas de alerta que nos obliguen a detener la prueba. Es por ello por lo que
realizara las pruebas acompafiado/a de un/una profesional de la salud que le
proporcionara una explicacion detallada de dicha sintomatologia antes de comenzar las

diferentes pruebas.
¢Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La
investigacion pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre el
entrenamiento de la musculatura respiratoria en el ictus. Esta informacion podra ser de

utilidad en un futuro para otras personas mejorando su calidad de vida.
¢Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitard un resumen de los resultados del estudio.
¢Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su
difusion, pero no se transmitird ningun dato que permita la identificacion de los

participantes.
Informacion referente a sus datos:

La obtencion, tratamiento, conservacién, comunicacion y cesion de sus datos se

hara conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos
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(Reglamento UE 2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de
2016) y la normativa espafiola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente.

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de

modo:

- Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacion es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se
use informacion adicional. En este estudo solamente el equipo investigador

conocera el codigo que permitira saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el
derecho a acceder a sus datos, oponerse, corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento,
restringir o solicitar la supresion de los mismos. También puede solicitar una copia de

éstos 0 que ésta sea remitida a un tercero (derecho de portabilidad).

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el
deber de guardar la confidencialidad, tendran acceso a todos los datos recogidos por el
estudio. Se podré transmitir a terceros informacion que no pueda ser identificada. En el
caso de que alguna informacion se transmita a otros paises, se realizard con un nivel de
proteccién de datos equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafiola

y europea.

Al finalizar el estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos seran
eliminados o guardados anénimos para su uso en futuras investigaciones segun lo que

Ud. escoja en la hoja de firma del consentimiento.
¢ Existen intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacion es promovida por la Facultad de Fisioterapia de la

Universidad de A Corufa.
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Es posible que de los resultados del estudio
se deriven productos comerciales o patentes; en este caso, Ud. no participara de los

beneficios econdémicos originados.
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¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Jorge Gago Carrera en el teléfono 981167000 y/o el

correo electrénico estudio.mtacv@gmail.com

Muchas gracias por su colaboracién y un cordial saludo.
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Anexo 2: Consentimiento informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO del estudio: Entrenamiento de la musculara respiratoria en personas que han
sufrido un ictus.

YO,

- He leido la hoja de informacion y he podido resolver todas las preguntas que tenia sobre
este estudio.

- Entiendo que mi participacion es voluntaria, que puedo retirarme del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones.

- Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacion.

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:

[ Eliminados
[ ] Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Asdo: El/la participante, Asdo: El/la investigador/a que solicita el
consentimiento

Nombre y apellidos: Nombre y apellidos:

Fecha : Fecha:
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Anexo 3: Entrevista personal

NUMID:_ [/ |

FECHA: /| |

1. Datos Socio demogréaficos

Empezaremos la entrevista con la toma de datos personales

Nombre:

Apellidos:
Sexo: Masculino [ | Femenino [ ]
Edad:

Nacionalidad:

Ocupacion:

2. Habitos téxicos

A continuacion le preguntaremos estén relacionados con el consumo de tabaco

1. ¢Usted ha fumado algunavez? Si[ | No [ ]

Si la respuesta anterior fue Si...

e (A qué edad comenz6 usted a fumar?
e ;Cuénto tiempo hace que dejo de fumar?
e ;Cuantos cigarrillos fumabas al dia?

Actualmente, ;est expuesto al tabaco? Si [ [No [ ]
Si la respuesta anterior fue que Si

e ;Durante cuanto tiempo esta expuesto? (horas/dia):
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Antecedentes patoldgicos:

Pasamos ahora a unas preguntas acerca de su estado de salud general.

1. Actualmente, a parte del ictus, ¢presenta alguna enfermedad a mayores?

Si [ ] No[]
Marque con una X si ha sufrido alguna de las siguientes enfermedades:

HTA [ ]

Cardiopatia isquémica |:|

Trasplante de corazon D

Diabetes Mellitus D

Enfermedades respiratorias crénicas ( EPOC o asma) D
Tumores D

VvV V.V V V VYV VY

esguinces, bursitis, etc)

2. Alo largo de su vida, ¢ha sufrido alguna operacién? Si [ | No [ ]

Si la respuesta anterior fue Si...

e (Qué operacion fue y en qué lugar?

¢Algun componente de su familia ha sufrido alguna enfermedad similar a la suya?

Si [[No [ ]

Tratamiento farmacolégico

Enfermedades del aparato locomotor que limite su marcha (artritis, artrosis,

A continuacién, le haremos unas preguntas acerca de los farmacos que toma

actualmente.

1. ¢Esta tomando alguna medicacion? Si[ | NO [ ]

Si la respuesta es que Si...

Por favor, indique a continuacion cuél es su medicacion y como realiza sus tomas
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Tratamiento secundario al Ictus

Para finalizar, vamos a hablar sobre su proceso rehabilitacion.

1. ¢Esta realizando un proceso de rehabilitacion después de haber sufrido el ictus?

SI[ ] No[ ]
e Si la respuesta anterior fue que Si:

1.1 ¢Actualmente esta recibiendo tratamiento de Fisioterapia? Si| | Nd ]

o Especificar horas/semana:

o ¢En qué centro/clinica la esta realizando?

1.2 Realiza otro tipo de tratamiento?

e Logopedia |:|

o Especificar horas/semana:__
e Terapia ocupacional D

o Especificar horas/semana:
e Neuropsicologia [ ]

o Especificar horas/semana:
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Anexo 4: Indice Motor

PROTOCOLO PARA LA MEDICION

La medicion del indice Motor permite evaluar la funcion motora de las personas
que han sufrido un ACV de forma répida, bajo un protocolo validado, fiable y
reproducible.

En el miembro superior se evaluaran tres movimientos: la pinza digital entre el
pulgar y el dedo indice, la flexién de codo y la abduccion de hombro. En el miembro
inferior se testaran otros tres movimientos: la dorsiflexion de tobillo, la extension de
rodilla y la flexion de cadera.

El paciente ha de estar sentado en una silla preferiblemente, o al borde de una

camilla.
A continuacion se describe con detalle como sera evaluado cada uno de los

movimientos y qué escala de medida utilizaremos en cada caso.

MEDICION DE LOS MOVIMIENTOS DIANA DEL MIEMBRO SUPERIOR
e Medicion de la pinza digito pulgar.

Para esta medicion se precisa algun objeto (no pesado) con forma cuadrada, de
2.5 cm. El objeto ha de estar apoyado sobre una superficie plana, como puede ser un
libro 0 una mesa.

Se le pide al paciente que coja el cubo de 2.5 cm haciendo una pinza entre el
pulgar y el dedo indice. EIl evaluador utilizara la siguiente escala, testando la
contraccion del antebrazo o de cualquier pequefio musculo de la mano, atendiendo a los

siguientes criterios:

0 | No hay movimiento

11 | Comienzo de la prension (cualquier movimiento minimo en el pulgar o el

indice)

19 | Capaz de agarrar el cubo pero no de sostenerlo contra la gravedad (el

examinador debe elevarle la mufieca)

22 | Capaz de agarrar el objeto y sostenerlo contra la gravedad, pero no contra

una ligera resistencia. (EI examinador tira del cubo con una pequefia fuerza)

26 | Capaz de agarrar el objeto y sostenerlo contra una resistencia, pero mas

64



Entrenamiento de la musculatura respiratoria en personas que han sufrido un ictus

débil que en el lado contralateral.

33 | Agarre normal

Para el resto de movimientos se utiliza una escala uniforme, basada en la escala
Medical Research Council (MRC):

0 | Ausencia de movimiento

9 | Contraccidn palpable sin movimiento

14 | Movimiento visible, pero no completo y no contra gravedad

19 | Movimiento completo en contra de la gravedad pero no contra una resistencia

25 | Movimiento completo contra una resistencia mas débil que en el lado contralateral

33 | Fuerza normal

e Medicion de la flexion de codo.
Se mide partiendo de una flexion de codo de 90°.
Le pedimos al paciente que flexione el codo de tal manera que togue su pecho
con la mano. El examinador hace una resistencia sobre la mufieca. Se presta atencion a
la contraccién del biceps. Si no existe movimiento el fisioterapeuta debe sostener el
codo de forma que le brazo quede horizontal. Si el movimiento se hace visible en este

momento se le da la puntuacién de 14.

e Medicion de la abduccion de hombro.
El codo estard completamente flexionado y el brazo pegado al pecho.

Se le pide al paciente que haga una abduccién de hombro (debe existir
movimiento del himero con respecto a la escapula). Se testara el deltoides. Se da una
puntuacion de 19 si el hombro es abducido mas alla de los 90°contra gravedad pero
no contra resistencia.

MEDICION DE LOS MOVIMIENTOS DIANA DEL MIEMBRO INFERIOR
e Medicion de la dorsiflexion de tobillo.

Se medira con partiendo de una posicién de flexion plantar relajada. Se le
solicita al paciente una dorsiflexion de tobillo como si quisiese ponerse de pie sobre sus
talones. Se testara el tibial anterior. Se le da una puntuacion de 14 cuando el

movimiento de dorsiflexion no es completo.
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e Medicion de la extension de rodilla.

El paciente estard en sedestacion sin apoyar los pies, y con la rodilla en 90° de

flexion. Se le solicita al paciente que extienda la rodilla para tocar la mano del
fisioterapeuta (que estara indicandole el final del recorrido). Se atendera a la
contraccion del cuadriceps.
Se da una puntuacion de 14 cuando la extension de rodilla fue menos del 50% del
recorrido completo, es decir, cuando fue inferior a 45°. Y se asignaran 19 puntos
cuando la extension de rodilla fue completa pero se desciende féacilmente al
empujarla hacia abajo.

e Medicion de la flexion de cadera.

Partiremos de una flexién de cadera de 90°. Se le solicita al paciente que eleve la
rodilla para llevarsela al pecho. Hay que tener precaucion de que el paciente no esté
inclinando la espalda hacia atras para ganar movimiento. Para asegurarnos de que esto
no ocurre, el fisioterapeuta pondra una mano en la espalda del paciente indicandole que
no debe echarse hacia atrds. Se atenderd a la contraccion del psoas iliaco y del recto
femoral.

Se asignaran 14 puntos cuando no se puede completar el recorrido articular
completo (para ello hemos de comprobar el recorrido pasivo). Los 19 puntos se
asignaran cuando se ha completado la flexion de cadera pero es facilmente llevada a su

posicién inicial con un ligero empuje.
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HOJA DE REGISTRO DE RESULTADOS

DERECHA IZQUIERDA

MRC IM MRC IM

MIEMBRO SUPERIOR

1. Pinzaterminoterminal (pulgar-indice)

2. Flexion de codo (a 90°)

3. ABD de hombro

MIEMBRO INFERIOR

4.Dorsiflexion de tobillo

5. Extension de rodilla

6. Flexion de cadera

PUNTUACION MS= (1+2+3)+1

PUNTUACION MI= (4+5+6)+1

PUNTUACION TOTAL=(MS+MI)/2

ESCALA DE PUNTUACIONES

PUNTUACIONES EN EL INDICE
MOTRO
ESCALA MRC MRC TEST 1 TEST 2-6
DEL IM DEL IM
0. Ausencia de movimiento 0 0 0
1. Contraccién palpable sin movimiento 1 11 9
2. Movimiento desgravitado 2 19 14
3. Movimiento en contra de la gravedad 3 22 19
4. Movimiento contra resistencia 4 26 25
5. Normal 5 33 33
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Anexo 5: Escala de independencia funcional (FIM)

Categorias Dominio FIM TOTAL

Autocuidado

1. Alimentacion Motor 126 puntos
2. Arreglo personal 91 puntos

3. Bafio

4. Vestido hemicuerpo

superior
5. Vestido hemicuerpo
inferior

6. Aseo personal

Control de esfinteres
7. Control de vejiga

8. Control del intestino

Movilidad
9. Traslado de la cama a
silla de ruedas
10. Traslado en bafio
11. Traslado en bafiera o

ducha

Ambulacién
12. Caminar/desplazarse en
silla de ruedas

13. Subir y bajar escaleras

Comunicacion
14. Comprension Cognitivo

15. Expresion 35 puntos

Conocimiento social
16. Interaccion social
17. Solucion de problemas

18. Memoria

Cada item es puntuado del 1 (asistencia total) al 7 (Independencia completa)
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Anexo 6: Prueba de seis minutos marcha (6MWT)

Sujeto: Evaluador:
Ayuda para la marcha: Acompafiante (quién y grado
de ayuda):

FC méx: 210-(edad x 0.65)=

PRUEBA 30m VALORES DE RECUPERACION
Fecha: Hora: FC Ipm SatO? %
Tramo | Metros | Tiempo(s) | SatO2(%) FC Min 1 Min 1
acum. (Ipm)
1 30 Min 2 Min 2
2 00 Min 3 Min 3
3 90
4 120 Min 4 Min 4
5 150 Min 5 Min 5
6 180
7 210
8 240
9 270 Distancia m
10 300 adicional
11 330
12 360 Distancia m
13 390 TOTAL
14 420 5
15 450 N° de -
16 480 paradas
17 510 Tiempo S
18 540 P
19 570 total de
20 600 paradas
21 630
22 660
Paradas | Tiempo(s) Motivo
1
2
3
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INCENTIVOS VALORES BASALES
min 1 Lo estd haciendo muy bien, faltan 5 FC Ipm
min SatO» rpm
min 2 Perfecto, continte asi, faltan 4 min FR %
min 3 Estd en la mitad de la prueba, lo estd Disnea Borg
haciendo muy bien Fatiga MMII Borg
min 4 Perfecto, continue asi, faltan 2 min VALORES FINALES
min 5 Lo est4 haciendo muy bien, falta 1 min FC Ipm
min Debera detenerse con la indicacion SatO» rpm
545 PARE FR %
min 6 PARE Disnea Borg
Fatiga MMII Borg
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Anexo 7: Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ)

version corta

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA

Estamos interesados en saber acerca de la clase de actividad fisica que la gente
hace como parte de su vida diaria. Las preguntas se referiran acerca del tiempo que
usted utiliz6 siendo fisicamente activo(a) en los ultimos 7 dias. Por favor responda a
cada pregunta adn 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 realizé en los

altimos 7 dias. Actividades vigorosas son las que requieren un esfuerzo fisico fuerte y le
hacen respirar mucho mas fuerte de lo normal. Piense solamente en esas actividades

que usted hizo por lo menos 10 minutos continuos.

1. Durante los ltimos 7 dias, ¢Cuéntos dias realiz6 usted actividades fisicas vigorosas

como levantar objetos pesados, excavar, aerébicos, o pedalear rapido en bicicleta?
_____ dias por semana

E Ninguna actividad fisica vigorosa Pase a la pregunta 3>

2. ¢Cuanto tiempo en total dedico a realizar actividades fisicas vigorosas en uno de esos

dias que las realiz6?
___ horas por dia
______minutos por dia

D 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 méas fuerte de lo normal. Piense solamente en esas

actividades que usted hizo por lo menos 10 minutos continuos.

3. Durante los altimos 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
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[] Ninguna actividad fisica moderada. Pase a la pregunta 5 >

4. Usualmente, ¢Cuénto tiempo dedica usted en uno de esos dias a hacer actividades
fisicas moderadas?
_____ horas por dia
_______minutos por dia
D No sabe/No esta seguro(a)
Piense acerca del tiempo que usted dedico 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 Unicamente por recreacion, deporte, ejercicio, o placer.

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

continuos?
dias por semana

[ ] No caming Pase a la pregunta 7 >

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 permanecio sentado(a) en la
semana en los Gltimos 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 permanecio sentado(a) en un dia
entresemana?
_____horas por dia
_______minutos por dia
[ ] No sabe/No esta seguro(a)
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Entrenamiento de la musculatura respiratoria en personas que han sufrido un ictus

Anexo 8: Escala de Disnea Medical Research Council modificada
(MMRC)

Grado  Actividad

0 Ausencia de disnea al realizar ejercicio intenso.

1 Disnea al andar de prisa en llano, o al andar subiendo una pendiente
poco pronunciada.

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

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

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

como vestirse o desvertirse
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Entrenamiento de la musculatura respiratoria en personas que han sufrido un ictus

Anexo 9: Diario de registro de complicaciones pulmonares

Numero de Semana 1 Semana Semana Semana Semana  Semana
veces que 2 3 4 5 6
ingreso en

Urgencias

Enero
Febrero
Marzo
Abril
Mayo
Junio

Julio
Agosto
Septiembre
Octubre
Noviembre

Diciembre

Numero de

hospitalizaciones

Fecha Duracion (dias)
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Entrenamiento de la musculatura respiratoria en personas que han sufrido un ictus

Anexo 10: Carta de invitacion a participar

iBuenos dias!

Me pongo en contacto con usted para comunicarle que se necesitan
voluntarios/as para la realizacion de un estudio de investigacion titulado “Entrenamiento
de la musculatura respiratoria en personas que han sufrido un ictus” cuyo objetivo es
analizar las diferencias a nivel de fuerza, resistencia, tolerancia al ejercicio en personas

con diferentes etapas del ictus.

Las pruebas se realizardn en la Facultad de Fisioterapia de la Universidad da
Corufia y solo serd necesario 4 horas de su tiempo para la conocer la fuerza de la
musculatura respiratoria, asi como la resistencia, la capacidad tusigena, tolerancia al

ejercicio y realizarle unas preguntas sobre su estado de salud.

El entrenamiento de la musculatura respiratoria se realizara en su propio
domicilio con unas indicaciones que nosotros le facilitaremos. Cada semana un
fisioterapeuta realizara una visita a su vivienda con el fin de reevaluar sus parametros y
asegurarse que todo va segun lo previsto.

Para la realizacion de este estudio se requieren de personas que cumplan los siguientes

requisitos:

Criterios de inclusion:

e Personas mayores de edad.

e Pacientes que hayan sufrido un episodio de ictus cualquiera que fuera su inicio.

e Presentar una presion inspiratoria maxima menor del 80% del valor de
referencia.

e Presentar una presion espiratoria maxima menor del 80% del valor de referencia.

e Que sea la primera vez que se someta a un programa de entrenamiento de la
musculatura respiratoria tras el ictus.

e Pacientes no fumadores y ex fumadores desde hace al menos un afio.

e Que estén recibiendo tratamiento de neurorrehabilitacion de base.
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Criterios de exclusion:

e Trastornos cognitivos muy severos.

e Historia de enfermedad respiratoria (asma, EPOC, bronquiectasias, etc.).

e Paralisis facial severa que impida la correcta ejecucion de las pruebas de funcién
pulmonar y presiones respiratorias maximas.

e Que no hayan sufrido cirugia abdominal o toracica en los tres tltimos meses.

e Condiciones cardiacas y ortopédicas inestables.

e Presentar otras patologias neuroldgicas de base.

¢ Que tome medicacion que altere las respuestas cardiorrespiratoria al ejercicio.

e Pacientes que presenten contraindicaciones a la realizacién de las pruebas y
mediciones(50-52).

e Pacientes que no comprenden las indicaciones para la realizacién de las pruebas.

Si esta interesado en participar, o quiere obtener méas informacion sobre este proyecto de
investigacion  puede  responder en el siguiente  correo  electronico:

estudio.mtacv@gmail.com e indicando:

v Nombre y apellidos

v' Edad

v Datos de contacto (correo electronico y nimero de teléfono)
v

Tiempo de inicio del ictus.

iiMUCHAS GRACIAS POR SU COOLABORACION!!!

Todos los datos de caracter personal son confidenciales y seran tratados de acuerdo al Reglamento europeo

2016/679y la Ley Orgéanica 3/2018 de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.
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