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1. RESUMEN

Introduccién

La enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) es una patologia que presenta una
elevada prevalencia a nivel mundial, constituyendo actualmente la tercera causa de
mortalidad e implicando multiples comorbilidades para los sujetos que la padecen. Desde la
perspectiva de la Fisioterapia, el entrenamiento de los musculos respiratorios tiene un uso

cada vez mas extendido, pero sus efectos sobre los pacientes de EPOC aln no estan claros.

Objetivo
Los objetivos de este estudio son: explorar la utilidad de la ecografia para valorar los posibles

efectos del entrenamiento de los musculos inspiratorios sobre el diafragma, y comprobar si el

patrén respiratorio utilizado durante el entrenamiento podria influir sobre estos resultados.

Material y método

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado doble ciego, para el cual se reclutaran pacientes
de los servicios de neumologia del HM Modelo y el Complejo Hospitalario Universitario de A
Corufa (CHUAC). Se comparara a dos grupos, ambos sometidos a un programa de
entrenamiento de los musculos inspiratorios; uno de los grupos recibira la indicacion explicita
de utilizar un patrén respiratorio diafragmatico-abdominal, previamente reeducado, para la
ejecucion del entrenamiento; el otro grupo no recibira ninguna indicacién concreta acerca del
patrén respiratorio. ElI programa durard 8 semanas, en las cuales los sujetos entrenaran
durante 5 dias semanales, en dos sesiones diarias de 15 minutos cada una. Emplearan el
dispositivo Threshold® IMT Breathing trainer, con el cual comenzaran a una carga del 30% de
la presién inspiratoria maxima (PIM) inicial, que progresara hasta el 80% de la PIM al final del
programa. Se analizaran las posibles diferencias entre grupos tras la intervencion y al tercer
y sexto mes tras la finalizacion de la misma, en cuanto a grosor y excursion del diafragma
(medidas con ecografia), funcién pulmonar, presiones respiratorias maximas, maxima

ventilacién voluntaria, disnea, tolerancia al ejercicio, riesgo clinico y calidad de vida.

Palabras clave

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica; Diafragma; Ejercicios respiratorios; Pruebas de

funcion respiratoria; Ecografia.
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1. ABSTRACT

Background

Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a pathology that presents a high prevalence
worldwide, currently constituting the third cause of mortality and involving multiple
comorbidities for subjects who suffer from it. From the perspective of physiotherapy,
respiratory muscle training is increasingly used, but its effects on COPD patients are still

unclear.

Objective

Objectives in this study are: to explore the usefulness of ultrasonography to assess the
possible effects of inspiratory muscle training on the diaphragm, and to detect whether the
respiratory pattern used during training could influence these results.

Methods

This is a double-blind randomized clinical trial, for which patients from the pulmonology
services of the HM Modelo and the Hospital Complex of A Corufia (CHUAC) will be recruited.
Two groups will be compared, both undergoing an inspiratory muscle training program; one of
the groups will receive the specific instruction to use a previously re-educated diaphragmatic-
abdominal respiratory pattern for the execution of the training; the other group will not receive
any specific indication about the respiratory pattern. The program will last 8 weeks, in which
the subjects will train for 5 days a week, in two daily sessions of 15 minutes each. They will
use the Threshold® IMT Breathing trainer device, with which they will start at a load of 30% of
the initial maximal inspiratory pressure (MIP), which will progress to 80% of the MIP at the end
of the program. Possible differences between groups after the intervention and at the third and
sixth months after the end of the intervention will be analyzed, in terms of diaphragm thickness
and excursion (measured with ultrasound), lung function, maximum respiratory pressures,

maximum voluntary ventilation, dyspnea, exercise tolerance, clinical risk and quality of life.

Keywords

Chronic obstructive pulmonary disease; Diaphragm; Breathing exercises; Respiratory function

tests; Ultrasonography.
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1. RESUMO

Introducién

A enfermidade pulmonar obstrutiva crénica (EPOC) é una patoloxia que presenta una elevada
prevalencia a nivel mundial, constituindo actualmente a terceira causa de mortalidade e
implicando mdltiples comorbilidades para os suxeitos que a padecen. Dende a perspectiva da
Fisioterapia, o adestramento dos musculos respiratorios ten un uso cada vez mais estendido,

pero os seus efectos sobre os doentes de EPOC ainda non estan claros.

Obxectivo

Os obxectivos deste estudo son: explorar a utilidade da ecografia para valorar os posibles
efectos do adestramento dos musculos inspiratorios sobre o diafragma, € comprobar se o

patrén respiratorio empregado durante o adestramento poderia influir sobre estes resultados.

Material e método

Tratase dun ensaio clinico aleatorizado dobre cego, para o cal se recrutaran doentes dos
servizos de neumoloxia do HM Modelo e o Complexo Hospitalario Universitario de A Corufia
(CHUAC). Compararanse dous grupos, ambos sometidos a un programa de adestramento
dos musculos inspiratorios; un dos grupos recibir4 a indicacién explicita de empregar un
patrén respiratorio diafragmatico-abdominal, previamente reeducado, para a execucion do
adestramento; o0 outro grupo non recibira ningunha indicacién concreta acerca do patron
respiratorio. O programa durara 8 semanas, nas cales 0s suxeitos adestraran durante 5 dias
semanais, en dulas sesions diarias de 15 minutos cada unha. Empregaran o dispositivo
Threshold® IMT Breathing trainer, co cal comezaran a unha carga do 30% da presion
inspiratoria maxima (PIM) inicial, que progresara ata o 80% da PIM ao final do programa.
Analizaranse as posibles diferenzas entre grupos tras a intervencién e ao tercer e sexto mes
tras a finalizacion da mesma, en canto a grosor e excursién do diafragma (medidas con
ecografia), funcion pulmonar, presions respiratorias maximas, maxima ventilacion voluntaria,

disnea, tolerancia ao exercicio, risco clinico e calidade de vida.

Palabras chave

Enfermidade pulmonar obstrutiva crénica; Diafragma; Exercicios respiratorios; Probas de

funcion respiratoria; Ecografia.
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2. INTRODUCCION

2.1 TIPO DE TRABAJO

Este trabajo presenta un proyecto de investigacion, para el cual se propone un ensayo clinico
aleatorizado y controlado, doble ciego. La finalidad del mismo es comparar a dos grupos de
sujetos con EPOC que se someteran a un programa de entrenamiento de los musculos

inspiratorios, diferenciados por el patrén respiratorio utilizado durante el entrenamiento.

2.2 MOTIVACION PERSONAL

El principal impulso para realizar este proyecto surgié de la oportunidad que se me dio de
introducirme en la investigaciéon y sus procedimientos, la cual quise aprovechar al maximo. Al
ser becaria del Departamento de Fisioterapia, Medicina y Ciencias Biomédicas durante este
curso pude familiarizarme con esta area de conocimiento, la cual despert6 un gran interés en
mi. La investigacién mueve el mundo, y estamos en un momento de la historia en que se da
una gran importancia a la morbilidad de las enfermedades cronicas. En este ambito ha
encontrado su lugar la Fisioterapia, ya que podemos ayudar mucho mas de lo que incluso
nosotros creemos. Teniendo en cuenta el gran impacto generado por las enfermedades
cronicas respiratorias en este siglo, particularmente la EPOC, considero que la Fisioterapia

Respiratoria es un campo muy prometedor para la investigacion desde nuestra ciencia.

Por otra parte, convivo con un paciente de EPOC cuya agudizacion de la patologia coincidio
con mi formacién en el Grado, por lo que pude valorar en primera persona lo mucho que
podemos ayudar desde la Fisioterapia a este tipo de pacientes, mejorando de forma notable
su calidad de vida. Estamos acostumbrados a ver la calidad de vida desde el enfoque teérico
de escalas y cuestionarios, pero presenciar como mejora en la practica y en el entorno familiar
se vuelve mucho mas gratificante. Y si queremos mejorar el impacto global de esta patologia
(y muchas otras), asentar las bases desde la investigacion para posteriormente desarrollarlas

mediante la practica clinica es el camino hacia un mundo méas sano.

11
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3. CONTEXTUALIZACION

3.1 ANTECEDENTES

3.1.1. Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) es una patologia crénica frecuente,
prevenible y tratable, generalmente progresiva, caracterizada por una limitacién persistente al
flujo aéreo que se debe a anomalias alveolares o de las vias respiratorias; estas anomalias

son causadas generalmente por una exposicion importante a particulas o gases nocivos (1).

A pesar de implicar principalmente al sistema respiratorio, se considera como una patologia
multisistémica. Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la EPOC no es una sola
enfermedad, sino un concepto general que designa diversas dolencias pulmonares crénicas
que limitan el flujo de aire en los pulmones. La prevalencia de la EPOC mantiene una
tendencia incremental en todo el mundo, y esta relacionada con un aumento en la mortalidad

y en una disminucion en la calidad de vida de estos pacientes (2).

La principal causa del desarrollo de la EPOC es la exposicion prolongada a ciertas sustancias
perjudiciales, fundamentalmente al humo del tabaco, que producen la inflamacién de las vias
aéreas o la destruccién de las paredes alveolares. Otros factores de riesgo son: la
contaminacién atmosférica en interiores (combustién de biomasa), exteriores y en el ambito
laboral, el déficit hereditario grave de alfa-1-antitripsina (en la presentacion enfisematosa), el
envejecimiento y el sexo femenino, los factores que puedan afectar al desarrollo y crecimiento
pulmonar durante la gestacion y la infancia, la posicion socioeconémica (relacién inversa; a
mejor nivel de vida, menor incidencia de EPOC), la presencia de asma y los antecedentes de

infeccion respiratoria grave (1).

Segun la Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) de 2017 (1), la EPOC
es el resultado de una compleja interrelacion de la exposicion acumulativa a largo plazo a
gases y particulas nocivas, combinada con ciertas caracteristicas propias del huésped
(factores genéticos, hipersensibilidad de las vias aéreas o anomalias estructurales de las

mismas).

Ademas de en los factores de riesgo para el desarrollo de la patologia, también existe
variabilidad en cuanto a los posibles fenotipos en que puede manifestarse. La clasificacion de
estos fenotipos fue publicada en la Guia Espafiola de la EPOC (GesEPOC), segun la que se

describieron cuatro fenotipos: (3)

12
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Tabla 1. Fenotipos de la EPOC segun la GesePOC (Guia Espafiola de la EPOC)

Fenotipo no

agudizador

Fenotipo EPOC-
asma (ACO, del
inglés
COPD overlap)

asthma-

Fenotipo
agudizador

con enfisema

Fenotipo
agudizador con
bronquitis

créonica

Se caracteriza por presentar como maximo un episodio de agudizacién
moderada el afio previo. Estos pacientes tienen un menor riesgo de
deterioro de su calidad de vida, de pérdida de funcién pulmonar o de

mortalidad respecto a los de fenotipo agudizador.

Abarca a los pacientes de EPOC que, ademas, cumplen también los
criterios diagndsticos de asma seguln las guias actuales o que presentan
rasgos considerados asmaticos, como tener una prueba broncodilatadora
muy positiva (incremento en el FEV1:>400ml) y/o una eosinofilia en sangre

periférica superior a las 300 cél/mm?.

Ademas de cumplir con las condiciones del fenotipo agudizador, se debe
diagnosticar el enfisema pulmonar. Para ello, dos posibilidades son la
medicién del atrapamiento aéreo mediante los volimenes estéticos

pulmonares y la prueba DLCO.

Ademas de cumplir con las condiciones del fenotipo agudizador, se
considera la presencia de bronquitis cronica en caso de haber tos con
expectoracion al menos durante 3 meses al afio en 2 afios consecutivos.
En este tipo de pacientes se recomienda realizar una TACAR para
comprobar si presentan bronquiectasias, y cultivos de esputo para valorar

la posible presencia de infeccion bronquial crénica.

Cél/mm3: células/milimetro clbico; DLCO: prueba de difusion pulmonar del monéxido de carbono; EPOC:

enfermedad pulmonar obstructiva crénica; ml: mililitros; TACAR: tomografia computarizada de alta

resolucion; FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo.

Los pacientes con fenotipo agudizador se definen como aquellos que presentan en el afio

previo dos o0 mas agudizaciones moderadas (las que precisan al menos tratamiento

ambulatorio con corticoesteroides sistémicos y/o antibiéticos), o una grave que precisa ingreso

hospitalario. Estos pacientes tienen un mayor riesgo de hospitalizacion y un mayor indice de

mortalidad; debido a la diferente respuesta a los tratamientos farmacoldgicos, es importante

diferenciar si presentan fenotipo enfisematoso o bronquitico crénico (3).

13
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Esta clasificacion resulta util sobre todo para los pacientes de alto riesgo, ya que en funcion
de la misma el tratamiento sera diferente y especifico dependiendo del fenotipo que posea el

paciente. Suele ser representada de forma simplificada por el siguiente esquema:

Fenotipo . Fenotipo
agudizador Fenotipo agudizador
(2 0 méas agudlzgdor con
agudizaciones/afio, o con enfisema bronquitis
1 ingreso) cronica
Fenotipo .
mixto
(ACO)

Fenotipo
no agudizador
(0-1 agudizacién/ano,
sin ingreso)

Fenotipo no agudizador

Fenotipo Fenotipo
enfisema bronquitis cronica

Arch Bronconeumol. 2017;53:324-35

Figura 1. Esquema de los fenotipos de la EPOC segun la GesePOC

Figura tomada de: Miravitlles M, Soler-Catalufia JJ, Calle M, Molina J, Almagro P, Quintano JA, et al. Spanish
Guidelines for Management of Chronic Obstructive Pulmonary Disease (GeseEPOC) 2017. Pharmacological
Treatment of Stable Phase. Arch Bronconeumol. 2017;53(6):324-35. (3)

La gravedad de la EPOC se debe, en gran medida, a las comorbilidades que presenta. Las
principales son la patologia cardiovascular (insuficiencia cardiaca, cardiopatia isquémica,
arritmias o ictus), la hipertension arterial, la diabetes mellitus, las infecciones respiratorias, el
cancer (fundamentalmente el de pulmdn), la insuficiencia renal, la osteoporosis, la anemia, la
enfermedad vascular periférica, la desnutricion, la sarcopenia y las enfermedades
psiquiatricas (predominantemente la ansiedad y la depresién) (4). Estas Ultimas, que también
pueden acompafiarse de dolor crénico, son escenarios sintomaticos frecuentemente
observados en pacientes con EPOC. El dolor crénico afecta al 45%-95% de los pacientes de

EPOC, y la severidad del mismo esta correlacionada con el grado de disnea (5).

La clasificacion de la EPOC (tabla 2) esta basada en los criterios de la guia GOLD, segun la
cual se describen cuatro grados de patologia. Estas guias basan su clasificacion en el criterio
espirométrico, segun el grado de obstruccion bronquial medido por el volumen espiratorio

forzado en el primer segundo (FEV,).
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Tabla 2. Clasificacion de la gravedad de la limitacion al flujo aéreo en la EPOC basada

en el FEV; (post broncodilatador)

GOLD 1 Leve. FEV: 2 80% del valor de referencia.

GOLD 2 Moderada. 50% < FEV1 < 80% del valor de referencia.
GOLD 3 Grave. 30% < FEV1< 50% del valor de referencia.
GOLD 4 Muy grave. FEV: < 30% del valor de referencia.

GOLD: Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease; FEV1: volumen espiratorio forzado
en el primer segundo.

A partir de 2011 se propuso una nueva evaluacion multidimensional (tabla 3), que incorporaba
los valores de la escala de disnea modified Medical Research Council (IMMRC), la calidad de
vida mediante el cuestionario Chronic Obstructive Pulmonary Disease Assessment Test (CAT)
y el nimero de exacerbaciones (1).

Tabla 3. Tipos de la EPOC segun la escala GOLD de 2017, que se suman a las variables

espirométricas

MMRC < 2 y/o CAT<10, y menos de 2 exacerbaciones anuales (sin provocar un

Tipo A
ingreso hospitalario).
T mMRC = 2 y/o CAT 2 10, y menos de 2 exacerbaciones anuales (sin provocar un
P
ingreso hospitalario).
e E MMRC < 2 y/o CAT <10, y/o 2 0 mas exacerbaciones anuales o bien 1 0 mas
P
causantes de hospitalizacion.
I mMRC = 2 y/o CAT = 10 y/o 2 o mas exacerbaciones anuales o bien 1 o0 mas
ipo

causantes de hospitalizacion.

CAT: Chronic Obstructive Pulmonary Disease Assessment Test; mMMRC: modified Medical Research
Council.

Se considera a los grupos Ay B de bajo riesgo, y a los grupos C y D de alto riesgo.
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3.1.2. Repercusion sobre la salud publica

La EPOC supone un problema importante de salud publica, debido a su elevada prevalencia
y morbimortalidad. Se estima que su prevalencia global a nivel mundial es del 11,7%. Por otra
parte, la EPOC representa en la actualidad la tercera causa de mortalidad a nivel mundial (4),
a pesar de que un estudio de la OMS estimé en 2015 que no lo seria hasta 2030. Para cuando
se realiz6 este mismo estudio, se estimaba que habia 210 millones de personas afectadas
por esta patologia a nivel mundial, generando 3 millones de muertes anuales y constituyendo

el 6% de las muertes totales (6).

En Espafia, segun los resultados preliminares del estudio EPI-SCAN I, la prevalencia actual
de esta enfermedad en la poblacién mayor de 40 afios es del 12,4%, existiendo un elevado

nivel de infradiagnéstico (81,7%).

Ademas, un estudio publicado por Moreno et al. (7) analizé el coste directo generado por la
EPOC en una cohorte de pacientes multiingreso de fenotipo exacerbador, en el area del
Hospital General Universitario Gregorio Maraiéon (HGUGM), en Madrid, durante un afio.
Concluyeron gue el coste se mantenia entre 900 € y 3.000 € por paciente y afio, dependiendo
de su gravedad. Esta cantidad se repartiria entre gasto hospitalario (40-45%), farmacos (30-
35%) y pruebas diagndsticas (15- 25%).

3.1.3. Signos, sintomas y alteraciones estructurales y funcionales

Los signos y sintomas respiratorios mas importantes en la EPOC, segln la Guia GOLD de
2017 (8), son la disnea, la tos y la produccion de esputo. La tos tiene caracter cronico, puede
ser intermitente y/o no productiva, y suele acompafarse de sibilancias recurrentes. La
expectoracion no es comuin a todos los pacientes, ya que es mas caracteristica del fenotipo
bronquitico crénico. En cuanto a la disnea, ésta es persistente y progresiva a lo largo del

tiempo, y suele empeorar durante el esfuerzo o la actividad fisica.

La disnea es el sintoma respiratorio mas limitante en estos pacientes, ya que afecta a muchas
otras dimensiones. Fue definida por la American Thoracic Society (ATS) como una
experiencia subjetiva de disconfort respiratorio que consiste en distintas sensaciones
cualitativas variables en intensidad, identificandose con una sensacion subjetiva de falta de
aire. La disnea suele incrementarse con el esfuerzo fisico, generando un gran impacto sobre

estos pacientes en cuanto a la tolerancia al ejercicio. Consecuentemente, los pacientes de
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EPOC suelen reducir su actividad fisica habitual, lo cual afecta negativamente a su calidad de
vida y puede influir sobre el desarrollo o empeoramiento de otras comorbilidades, como la
depresion, la ansiedad y las patologias cardiovasculares (8). Hanania et al. (9) concluyeron
que los mecanismos de la disnea y la intolerancia al ejercicio responderian a procesos
multifactoriales, abarcando factores fisioldgicos, psicoldgicos y emocionales. Ademas, la
disnea asociada al ejercicio fisico estaria asociada a un incremento patolégico de la actividad
de los musculos respiratorios, generando una sobrecarga secundaria al incremento de la
carga mecanica intrinseca de los mismos. Esta sobresolicitacién, de forma reiterada,
resultaria en la debilidad y disfuncién de estos musculos. Sin embargo, la debilidad muscular
responde no soélo a factores mecanicos, sino también a alteraciones estructurales y

metabdlicas derivadas del componente multisistémico caracteristico de la patologia.

Segun la Normativa SEPAR sobre disfuncion muscular de los pacientes con EPOC, publicada
en 2015 (10), la disfunciébn muscular respiratoria se observa en pacientes con EPOC
avanzada y oscila entre el 20% y el 30% de la fuerza diafragmatica desarrollada por los sujetos
control. Los estudios observacionales muestran consistentemente que los pacientes de EPOC

tienen disfuncion muscular, independientemente de la gravedad de la obstruccién pulmonar.

Uno de los factores que contribuyen al desarrollo de disfuncion de los mlsculos respiratorios
es la modificacion estructural que se produce secundariamente a la evolucion de la EPOC.
Bordoni et al. (5) publicaron un estudio en 2017 en que realizaron una revision de los cambios
morfoldgicos producidos en el diafragma a causa de la EPOC. Concluyeron que la adaptacion
patoldgica del diafragma es secundaria a la limitacién progresiva del flujo de aire en estos
pacientes, aunque las razones de estas modificaciones no estan claras. Esta adaptacion
consiste en el descenso de la cupula diafragmatica, quedando en posicién inspiratoria, a
causa del atrapamiento aéreo. También comprobaron que se producen alteraciones
intramusculares en el diafragma, correlacionadas con el déficit de fuerza; estas alteraciones

se incrementan progresivamente con el empeoramiento de la patologia.

Esta debilidad de los musculos respiratorios afecta a varias dimensiones de los pacientes de
EPOC. Bordoni et al. (5) concluyeron que la intolerancia al ejercicio en pacientes con EPOC
responderia a la adaptacion muscular periférica, incluida la del diafragma, generando este
escenario sintomatico. Otra dimensién afectada por la debilidad de los musculos respiratorios,
relacionada ademas con la tolerancia al ejercicio, es la disnea. Charususin et al. (11) revisaron
la literatura al respecto, concluyendo en una publicacion de 2016 que la disnea de esfuerzo

estaria relacionada con la hiperinsuflacion dinamica, ya que la expansién pulmonar que
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provoca invadiria criticamente el volumen de reserva inspiratoria (IRV). En consecuencia, los
pacientes adquieren un patrén respiratorio rapido y superficial, incrementando
considerablemente el trabajo respiratorio y, por tanto, la disnea, ya que la musculatura
inspiratoria no genera fuerza suficiente para compensar ese trabajo. Otro estudio, publicado
por Kortianou et al. (12) en 2015, también relaciono la disnea con la debilidad de los musculos
inspiratorios, comprobando también la influencia del volumen tidal (TV) de estos pacientes.
Concluyeron que la limitacién de la expansién del TV, secundaria a la hiperinsuflacion
dindmica, podria estar relacionada con el desequilibrio entre la carga y la capacidad de los
musculos inspiratorios para generar fuerza, incrementandose el debilitamiento de los mismos

durante el ejercicio y, consecuentemente, aumentando la disnea de esfuerzo.

La intolerancia a la actividad fisica, debida a la disnea y a la debilidad de los musculos
respiratorios y periféricos (principalmente los cuadriceps) se asocia en muchos casos con la
presencia de ansiedad o depresion, y con una notable reduccion en la calidad de vida de los
pacientes de EPOC. Bordoni et al. (5) revisaron la literatura al respecto y publicaron sus
conclusiones en 2017, y encontraron que la incidencia de la depresién en estos pacientes
oscilaria entre un 8% y un 80% de los casos. Ademas, la depresion influiria incrementando la
tasa de mortalidad, aunque las causas de esta correlacion todavia no estan claras. Por otra
parte, la coexistencia de depresién y ansiedad incrementaria la tasa de mortalidad hasta en
un 83%, segun algunos autores, pero solamente el 33% de los pacientes que las padecen
estaria recibiendo tratamiento psiquiatrico. También encontraron que la incidencia de
ansiedad y depresién aumenta a mayor severidad de la EPOC, y que son variables que suelen
mejorar, junto a la calidad de vida, tras una intervencion de rehabilitacion pulmonar. De hecho,
la calidad de vida suele tenerse en cuenta como variable en los estudios que emplean
diferentes estrategias terapéuticas para el tratamiento de la EPOC, como la rehabilitacion

pulmonar o el entrenamiento de los masculos respiratorios.

3.1.4. Entrenamiento de los musculos respiratorios

El entrenamiento de los musculos respiratorios se ha utilizado en los ultimos afios como una
herramienta eficaz para abordar patologias de diversa indole, siendo las principales las
respiratorias (13,14) y las neurolégicas (15,16), aunque también ha mostrado cierta eficacia

en cirugias toracicas o abdominales altas, tanto en el preoperatorio (17-20) como en el

18



Estudio del patrén respiratorio empleado durante el entrenamiento de los mlsculos inspiratorios en
pacientes con EPOC mediante ecografia

postoperatorio (21), y en cardiopatias (22—-25), ademas de otras condiciones como la diabetes
mellitus (26,27), la obesidad (28) y la esclerosis multiple (29).

La efectividad del entrenamiento de los musculos respiratorios para el tratamiento de la EPOC
esta a la orden del dia en cuanto a debate en la comunidad cientifica, ya que existe una gran
controversia en cuanto a sus beneficios y, sobre todo, en cuanto a la homogeneizacion de
unos parametros de entrenamiento de referencia. Existen dos tipos de entrenamiento: de
resistencia y de fuerza. Este Ultimo es el mas extendido para el tratamiento de pacientes con

EPOC, ya que ha demostrado ser mas efectivo (30).

Para el entrenamiento de fuerza existen dos posibilidades: entrenar los musculos espiratorios
o los musculos inspiratorios. No hay demasiado consenso en cuanto a la efectividad del
entrenamiento de los musculos espiratorios, aunque si se ha estudiado que podria mejorar la
fuerza de los mismos, medida mediante la presion espiratoria maxima (PEM), y la eficacia de
la tos en pacientes que presentan un mal patrén tusigeno y/o un pico flujo de tos bajo (31).
Por otra parte, la literatura cientifica que ha abordado el tema hasta la actualidad en general
ha mostrado una mayor preferencia por el entrenamiento de los musculos inspiratorios (IMT)
para el tratamiento de la EPOC, entre otras patologias. La razén de esta preferencia deriva
de que la afectacién mas importante de estos pacientes, en lo que se refiere a la musculatura

respiratoria, es mayor en los musculos inspiratorios (10).

En los ultimos afios se ha incrementado considerablemente el nimero de publicaciones
referentes a estudios con IMT y, a pesar de que hay bastante controversia entre los resultados
de los mismos, hay ciertas variables que suelen tener mejoras significativas,
independientemente del protocolo de entrenamiento empleado. Por ejemplo, la fuerza de los
musculos inspiratorios, medida mediante la presion inspiratoria maxima (PIM), es la Unica
variable que mostr6 mejoria (p<0.05) en todos los estudios consultados, independientemente
del dispositivo de entrenamiento o de los pardmetros empleados para su ejecucion (2,6,38—
40,11,31-37). La PIM también genera interés debido a su correlaciéon con otras medidas y
cambios funcionales. Por ejemplo, en el estudio de Charususin et al. de 2016 (11) los autores
encontraron una correlacion significativa entre los cambios en la PIM y los que se produjeron
en el patrén respiratorio de los pacientes, en cuanto a TV (p=0.001) y frecuencia respiratoria
(p=0.003), volviéndose su respiracion mas lenta y profunda. Por lo tanto, hipotetizaron sobre
la posible relacion entre la debilidad de los musculos inspiratorios secundaria a la EPOC y la
afectacion del patron respiratorio y, en consecuencia, sobre los beneficios que se podrian

obtener del entrenamiento sobre éste. Estos mismos cambios en el patrén respiratorio
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también se produjeron en el estudio publicado por Langer et al., en 2018 (2). Ademas, el test
de seis minutos marcha (6MWT) también mostrd una elevada correlacién positiva con la PIM
(p=0.0001) en el estudio de Mehani et al. (35), relacionandose el incremento de la PIM con

una mayor actividad funcional.

Otra variable, que se ha empezado a utilizar sobre todo en los estudios mas recientes, es la
resistencia de los musculos inspiratorios. Langer et al., en su estudio de 2015 (32) emplearon
el propio dispositivo electrénico de entrenamiento para medir este parametro (mediante el
tiempo limite ante cargas submaximas constantes, Tlim), encontrando una mejora
estadisticamente significativa para los grupos que entrenaron con IMT respecto a la valoraciéon
inicial (p<0.05). Obtuvieron la misma conclusién en su posterior estudio de 2018 (2), utilizando
un protocolo similar. Por otro lado, Nikoletou et al. en 2015 (33) emplearon también el
procedimiento de Tlim para comparar los grupos, y en este caso la diferencia no fue
significativa (p=0.9). En 2016, Dellweg et al. (34) emplearon el dispositivo MicroRMA
(Respiratory Muscle Analyzer), y en este caso si obtuvieron cambios significativos, tanto en
trabajo inspiratorio, medido en Julios (p=0.031) como en potencia inspiratoria, medida en
Julios/minuto (p=0.003).

En cuanto a la disnea, es una variable que se tiene en cuenta en la gran mayoria de estudios,
al ser una de las afectaciones sintomaticas mas graves en los pacientes de EPOC. Se ha
comprobado que, durante el ejercicio o el esfuerzo, la hiperinsuflacion dinamica que
caracteriza a estos pacientes provoca una carga umbral inspiratoria que aumenta de manera
aguda el trabajo respiratorio, a la vez que reduce la capacidad de los musculos inspiratorios
para generar fuerza (2). Algunos estudios han confirmado que el IMT es una intervencion que,
al incrementar la fuerza diafragmatica, reduce la relacién electromiografia diafragmatica /valor
electromiografico maximo o pico (EMGdi/EMGdimax), asociada con la fatiga y la contractilidad
muscular, reduciendo por tanto la disnea asociada a la fatiga respiratoria (2,41). De hecho,
muchos pacientes con EPOC presentan disnea incapacitante y restriccion de la actividad
incluso después de una terapia broncodilatadora Optima. En este sentido, el IMT se ha
asociado en varios estudios con adaptaciones metabdlicas y estructurales favorables de los
musculos inspiratorios de la caja toracica en pacientes con EPOC avanzada (2). Existen varias
formas de valorar la disnea, como la escala mMRC, la escala de Borg y los indices Baseline

Dyspnoea Index (BDI) y el Transition Dyspnoea Index (TDI).

La tolerancia al ejercicio también se incluye como variable en casi todos los estudios en que

aplican un programa de IMT, al constituir su afectacion un factor muy limitante para estos
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pacientes. En general se evalla mediante los tests de 6MWT o Incremental Shuttle Walking
Test (ISWT), o afiadiendo carga incremental al ejercicio en cicloergédmetro. En los estudios
consultados se obtuvieron mejoras estadisticamente significativas tanto en el 6BMWT (6,11,34)
como en la prueba incremental en cicloergdbmetro (2,36), mientras que las mejoras en el ISWT

no fueron significativas (11,33).

La calidad de vida suele ser una variable a tener en cuenta en los estudios cuyas muestras
incluyen a pacientes con patologias crénicas o especialmente limitantes, y la EPOC no es una
excepcién. Esta variable también presenta resultados controvertidos en los distintos estudios
cuya intervencion consiste en un protocolo de IMT. En el metaanalisis publicado por Beaumont
et al. en 2018 (38) concluyeron que, empleando programas de IMT, la calidad de vida mostré
progresos estadisticamente significativos en los estudios que utilizaron los cuestionarios Saint
George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) y Chronic Respiratory Disease Questionnaire
(CRDQ), lo cual no sucedi6 en los que usaron el cuestionario de salud Short Form 36 (SF-36).
Por otra parte, el SF-36 si mostré una mejora significativa en el estudio publicado por Chuang
et al. (6) en 2017 (p<0.001) y en el de Nikoletou et al. (33) de 2015, aunque solamente en tres
areas del cuestionario. En este Gltimo estudio también emplearon la Hospital Anxiety and
Depression Scale (HADS), en la que encontraron diferencias significativas (p=0.03) para el
dominio de depresion. Otros estudios emplearon cuestionarios de calidad de vida no
especificos para la EPOC, como el Health-Related Quality of Life (HRQOL); éste fue utilizado

en el estudio de Wu et al. (36) en 2017, encontrandose mejoras significativas (p<0.019).

Ademas, en los ultimos afios se ha estudiado también el impacto del IMT sobre la posible
reduccién de las comorbilidades generadas por la EPOC. En esta linea, un estudio longitudinal
de un afio de duracion realizado por Beckerman et al. (2005) mostré que una intervencion
continua de IMT podria retrasar la exacerbacién de la enfermedad y reducir la frecuencia del
tratamiento médico (6). En cuanto a las comorbilidades cardiacas, Martins de Abreu et al. (42)
publicaron una revision sistematica en 2017 en la que concluyeron que el IMT (al 30%-60%
de la PIM) reducia la actividad simpética e incrementaba la actividad parasimpatica del
sistema nervioso autonomo, generando cierto efecto protector ante posibles eventos
cardiacos. En 2019, Cutrim et al. (43) volvieron a respaldar esta evidencia, al aplicar un

protocolo de entrenamiento al 30% de la PIM de cada paciente.

Otras variables no tan presentes en la mayoria de los estudios realizados son los valores
espirométricos y, sobre todo, las concentraciones de gases en sangre. Un estudio elaborado

en 2017 por Mehani et al. (35) encontré que el grupo que entrend con un protocolo de IMT,
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en comparacion con los valores de preentrenamiento, mostré una mejora significativa para las
variables de capacidad vital forzada (FVC) y FEV1, y sus respectivos porcentajes sobre los
valores de referencia correspondientes a dicha poblacién (p=0.0001), aungue sin obtenerse
cambios significativos para la relacion FEVi/FVC (p=0.08). También se produjo una
normalizaciéon de los gases en sangre para ambos grupos, mostrando un mejor resultado el
grupo que entrend los musculos inspiratorios: se incrementaron la saturacion de oxigeno
(SatOy) y la presion parcial de oxigeno (PaO;; p=0.0001), a la vez que se redujo la presién
parcial de dioxido de carbono (PaCO;; p=0.0001). También ambos grupos mejoraron el valor
del 6BMWT, pero este progreso fue del 2,5% para el grupo de entrenamiento de los musculos
espiratorios y del 25% para el grupo de los musculos inspiratorios, siendo significativa esta
diferencia tanto entre grupos (p=0.0001) como para el pre respecto al post entrenamiento en
el grupo de IMT (p=0.0001), concluyendo que con el IMT se obtienen beneficios més
funcionales para los pacientes con EPOC. A pesar de que este estudio aporté resultados
prometedores, las presiones de gases en sangre y los valores espirométricos también estan
sometidos a debate. Dellweg et al. (34), en su estudio de 2016, no encontraron cambios
significativos ni en las presiones de los gases arteriales ni en los parametros de funcion
pulmonar. Xu et al. (31) y Langer et al. (32) tampoco encontraron cambios significativos ni en
la FVC ni en el FEV; en sus respectivos estudios. Por otra parte, Schultz et al. (39) en 2018 si
encontraron un aumento significativo del FEV; (p=0.013) en el grupo que entren6 con IMT.
Charususin et al. (40), también en 2018, encontraron un incremento significativo en la FVC,
tanto en comparacién a los valores de preentrenamiento (p<0.001) como en comparacion al

grupo control (p=0.028).

La causa de la contradiccion entre los resultados de los distintos estudios es desconocida,
aungue se ha hipotetizado que podrian influir las propias condiciones y parametros empleados
en cada uno. Nikoletou et al. (33) elaboraron un estudio en 2015 en el que los pacientes
realizaron un protocolo de IMT durante 7 semanas con una intensidad de entre el 15% y el
30% de la PIM inicial de cada paciente, cuyos resultados fueron medidos mediante diversos
tests y pruebas: PIM, sniff nasal inspiratory pressure (SNIP), contractilidad del diafragma
(medida mediante Bilateral Anterolateral Magnetic Phrenic Stimulation, BAMPS), ISWT,
resistencia de los musculos respiratorios, cuestionario CRDQ, escala HADS y el cuestionario
SF-36. De todas estas variables, sélo experimentaron una mejora significativa la PIM y la
percepcion positiva subjetiva de los pacientes, lo cual pone en duda si este resultado

respondio a la baja validez de estas medidas o0 a que la intensidad empleada en el tratamiento
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fue demasiado baja para aportar mas resultados positivos, lo cual ya se ha planteado en méas
estudios como posible justificacion a la ausencia de conclusiones que respaldaran los
beneficios de este entrenamiento (37). Dos afios después, Schultz et al. (39) compararon a
un grupo que ejecuté un protocolo de IMT de alta intensidad (hasta el 60% de la PIM obtenida
de cada paciente) con otro que entren6 sin carga. Los resultados fueron favorables para el
grupo de entrenamiento de alta intensidad para las variables de la PIM y el FEV1, pero el resto
de pardmetros (6MWT, disnea, calidad de vida, volumen inspiratorio forzado en el primer
segundo -FIV1-, volumen residual -RV-, capacidad vital -VC- y capacidad pulmonar total -TLC)
mejoraron en los dos grupos, sin diferencias significativas entre ambos. En este caso, el
periodo de entrenamiento fue de 3 semanas, tiempo que pudo resultar insuficiente para la

aparicion de otros efectos, como indicaron los propios autores.

Otra posible razon de la contradiccion en los resultados de los estudios son las caracteristicas
de los propios pacientes. En el estudio publicado por Langer et al. en 2015 (32) encontraron
que un posible sesgo en los resultados podria deberse a la diferencia en el indice de masa
corporal (IMC) de los pacientes, teoria respaldada por la evidencia obtenida mediante distintas
técnicas de imagen, de que los pacientes con obesidad poseen una modificacion en la
curvatura diafragmatica (independientemente de si padecen o no de EPOC), modificando por
tanto su funcién y su mecénica. Posteriormente, el metaanalisis elaborado por Beaumont et
al. (38) en 2018 revel6 que los resultados en distintas variables, principalmente la fuerza de
los masculos inspiratorios y la disnea, podrian verse modificados en funcion de si los pacientes
de la muestra poseian o no debilidad de los musculos inspiratorios (PIM<60cmH20), por lo
que también podria ser un valor interesante a tener en cuenta en futuros estudios. En el mismo
estudio concluyeron que la reduccién de la disnea, medida mediante distintas escalas
dependiendo del estudio seleccionado, fue estadisticamente significativa en las muestras de
pacientes sin debilidad de los musculos inspiratorios, mientras que en las muestras en las que
si tenian debilidad de los musculos inspiratorios hubo una tendencia descendente pero no
significativa para esta variable. EI mismo afio, en un estudio multicéntrico elaborado por
Charususin et al. (40) que sélo incluy6 a pacientes de EPOC con debilidad de los musculos
inspiratorios 'y cuyo protocolo consisti6 en aplicar entrenamiento de los mismos en
combinacién con un programa de rehabilitacion pulmonar, no encontraron diferencias
significativas entre este grupo y el control (rehabilitacion pulmonar mas IMT sin carga) para la
variable del 6BMWT. Esto pudo ser secundario a la presencia de debilidad de los musculos

inspiratorios en toda la muestra, o incluso podria deberse al efecto placebo o a la eficacia de
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la rehabilitacion pulmonar sobre esta variable, independientemente de si se combina con IMT

0 no.

La combinacién del IMT con programas de rehabilitacion pulmonar también se ha puesto a
prueba en otros estudios. En el estudio de 2018 de Charususin et al. (40), que comparé a dos
grupos sometidos a rehabilitacion pulmonar acompafiados de un protocolo de IMT
(entrenando el grupo control sin carga) se concluy6 que, a pesar de no haber diferencias
significativas entre grupos para la variable de 6MWT, si las hubo, ademas de para la PIM
(p<0.001), para la mejora de la resistencia en cicloergbmetro (p=0.048) y para el valor de
disnea segun la escala de Borg durante esta actividad (p=0.049), en favor del grupo que
entrend con carga. Beaumont et al. (37) compararon a un grupo que realizé un programa de
rehabilitacion pulmonar con otro que lo combiné con un protocolo de IMT. Para la variable de
disnea, medida mediante el Multidimensional Dyspnea Profile (MDP), se encontraron mejoras
significativas tanto para el grupo rehabilitacion pulmonar +IMT (p<0.001) como para el grupo
que solo recibié rehabilitacion pulmonar (p=0.04), aunque no hubo diferencias significativas
entre ambos. Se obtuvieron los mismos resultados aplicando las escalas de Borg y mMRC. El
6MWT vy la calidad de vida (medida con el cuestionario SGRQ) no tuvieron cambios
significativos en ninguno de los grupos. La PIM tuvo mejoras significativas en ambos grupos,
y fue la Unica variable que mostr6 una diferencia significativa entre grupos (p=0.041 en favor
del grupo rehabilitacion pulmonar +IMT). Estos resultados enfatizan en el hecho de que
todavia no existe una evidencia clara sobre si la combinacion de programas de rehabilitacion
pulmonar con IMT implica mayores beneficios a los pacientes respecto a si solamente realizan

la rehabilitacién pulmonar, sin el componente de IMT.

3.1.5. Variables de medicién de la funcién muscular

De los apartados anteriores puede extraerse la relevancia de la debilidad de los masculos
inspiratorios en los pacientes de EPOC, al ser una consecuencia que influye sobre muchos
otros aspectos, como la disnea, la intolerancia al esfuerzo y la calidad de vida. Por tanto, no
sélo es importante encontrar protocolos de tratamiento adecuados para revertirla, sino tener
métodos de evaluacion validos y fiables de la misma. La Normativa SEPAR sobre disfuncion
muscular de los pacientes con EPOC (10), publicada en 2014, aport6 una clasificacion de
todos los métodos empleados habitualmente para valorar la funcién muscular, respiratoria y

periférica, en estos pacientes. Ademas de las mediciones de fuerza y resistencia, esta
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normativa incluy6 también otro tipo de pruebas, como la bioimpedancia, la medicion de la
presion transdiafragmética o la electromiografia. Las técnicas de estudio local de la masa
muscular, como las pruebas de imagen y la biopsia, so6lo fueron contempladas para el estudio
de musculatura periférica, principalmente el cuadriceps, pero no se incluyeron para el estudio
de los musculos respiratorios. Teniendo en cuenta que, como se ha mencionado previamente,
el diafragma sufre maltiples modificaciones estructurales en los pacientes con EPOC, seria
relevante aplicar formas de medicion o valoracidon que tuvieran en cuenta este aspecto, ya
que las empleadas habitualmente (fundamentalmente la PIM) registran cambios funcionales,

como la fuerza, pero no estructurales.

Una de las técnicas mas prometedoras en este aspecto es la ecografia, al no ser invasiva, no
emitir radiaciones ionizantes y permitir la evaluacion tanto de valores métricos como de
movimiento y modificaciones ante determinadas acciones del diafragma. Ademas, la ecografia
toracica constituye un area emergente en cuanto a la observacion de alteraciones tanto
pulmonares como diafragmaticas por parte de los fisioterapeutas (44). Mediante este método
pueden medirse tanto la excursion diafragmatica (en un abordaje toracico lateral o anterior
subcostal) como el grosor diafragmatico (en su insercion en la caja toracica) (45). Sferrazza
et al. (46) publicaron en 2016 una revision sobre la medicion ecogréfica del diafragma en la
practica clinica, encontrandola como una técnica apropiada para la observacion de diversas
condiciones, como la evolucion de los pacientes ingresados en Unidades de Cuidados
Intensivos (UCI) o las alteraciones diafragmaticas en las patologias neuromusculares.
También comprobaron que existen varias técnicas de ecografia diafragmatica validadas, pero
todavia no hay un método de medicién estandarizado, como también afirmaron Nekludova et
al. (47) en 2019.

En la revisién de Sferrazza et al. (46) también se comentaron algunas de las mediciones
posibles mediante esta técnica. Manifestaron que la mediciéon del grosor muscular del
diafragma es un proceso muy relevante en diversas condiciones, siendo utilizado
fundamentalmente en el paciente critico que cuenta con un soporte de ventilacion mecanica,
para valorar la probabilidad de éxito en la extubacion. Su utilidad en este ambito fue reafirmada
por Tanaka et al. (48). En lo que se refiere a la EPOC, concluyeron que la medicién del grosor
diafragmatico durante la inspiracion podria aportar informacién sobre la carga generada por
la patologia sobre el sistema respiratorio. Ademas, Okura et al. (49) manifestaron que esta
medicién también podria predecir la desaturacion nocturna de oxigeno en estos pacientes, al

encontrar una correlacion positiva (p<0.001) entre el porcentaje de modificacion del grosor
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diafragmatico y la nocturnal percutaneous arterial oxygen saturation (NSpOz). En cuanto al
atrapamiento aéreo, Baria et al. (50) y Smargiassi et al. (51) encontraron una correlacién
positiva entre el mismo y el valor del grosor diafragmético (p=0.0045 y p=0.01,
respectivamente). Sin embargo, esta variable no esta exenta de debate. Erylskel et al. (52)
no encontraron una relacion significativa entre el grosor diafragmatico y la frecuencia de
exacerbaciones y el valor del CAT o la mMRC, concluyendo que el grosor diafragmatico no
seria un predictor valido de exacerbaciones o de sintomas de gravedad en estos pacientes.
Ogan et al. (53) compararon a un grupo de pacientes de EPOC con un grupo control, sin
encontrar diferencias significativas en el grosor diafragmatico entre grupos. Ademas, no
encontraron una correlacion significativa del grosor diafragmatico ni con la severidad del
EPOC, ni con la frecuencia de exacerbaciones (p=0.881) ni con la escala mMMRC (p=0.667).
Cimsit et al. (54) correlacionaron el grosor diafragmatico con el FEV: en pacientes de EPOC,
como también hicieron Smargiassi et al. (51), pero no encontraron una correlacién positiva

con los subgrupos segun la escala GOLD, el IMC, la edad o el sexo.

Ademas de los estudios en que se evaluaron las modificaciones en el diafragma secundarias
a la patologia, también se estudiaron los efectos de la rehabilitacién pulmonar. Crimi et al. (55)
publicaron un estudio en 2018 en el que utilizaron como variable la medicién ecogréfica del
grosor diafragmatico en una muestra de pacientes de EPOC, y analizaron los cambios tras un
programa de rehabilitacion pulmonar (sin IMT). Encontraron una correlacién significativa entre
el porcentaje intraindividual de cambio de la longitud diafragmatica en la zona de aposicién
(ALzapp%) a capacidad residual funcional (FRC) y la mejora en el 6MWT (p=0.02). Ademas,
el ALzapp% fue significativamente mayor (p=0.02) en los pacientes que mejoraron los valores
de 6MWT y CAT.

En cuanto a los efectos del IMT sobre la variable del grosor diafragmatico, en la basqueda
realizada no se encontrd ningln estudio que reuniera estas condiciones para pacientes con
EPOC. Si se realiz6 con una muestra de mujeres de entre 60 y 80 afios en el estudio de Souza
et al. (56), con adultos mayores (68+3 afios) en el estudio de Mills et al. (57), con atletas
paralimpicos (con lesion medular completa C5-C7) en el estudio de West et al. (58), y con
pacientes de fibrosis quistica en el estudio de Enright et al. (59). En todos los casos se
incremento significativamente el grosor diafragmético ademas de la PIM, aunque esta Ultima
sOlo se correlacioné con el grosor diafragmatico en el estudio de Souza et al. (56). En el

estudio de Enright et al. (59), el ratio de engrosamiento diafragmatico (thickening ratio, TR)
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tuvo cambios significativos solamente en el grupo que entrené al 80% de la PIM, mientras que

no los tuvo en el grupo que entrené al 20%.

La validez de este tipo de medicién en pacientes con EPOC no esta clara, al haber poca
literatura al respecto y debido a las variaciones en los resultados; éstas, segun Sferrazza et
al. (46), podrian deberse a los fenémenos de adaptacion presentes en los pacientes crénicos,
de forma que se podria compensar la reduccién de la relacion de longitud-tensién a causa del

aumento de los volimenes pulmonares o de la carga resistiva.

Otro tipo de medicion ecografica del diafragma es la de la movilidad o excursién del mismo.
Paulin et al. (60) y Yamaguti et al. (61) documentaron una reduccion en la excursién
diafragmatica en pacientes de EPOC, con correlacion positiva para el atrapamiento aéreo.
Esta misma correlacion también la encontraron Kang et al. (62) y Rocha et al. (63). Kracht et
al. (64) evaluaron un caso de EPOC en exacerbacién, y comprobaron que, mientras que el
grosor diafragmatico se mantuvo en un valor funcional, su movilidad durante la inspiracion se
mostré reducida. Souza et al. (65) concluyeron que la movilidad diafragmética guardaba
relacion con la debilidad de los musculos inspiratorios, mostrando una relacion significativa
con la PIM (r=0.496, p=0.022).

Corbellini et al. (66) midieron los cambios en la movilidad diafragmatica tras un programa de
rehabilitacion pulmonar. La movilidad durante inspiraciones profundas se incrementé de
4,58+1,83cm a 5,45+1,56cm (p=0.05). La movilidad durante la respiracion tanto a TV como
en inspiraciones profundas se correlacioné con un descenso en el FEV: (p<0.001 en ambos
casos). Ademas, la reduccion de la movilidad diafragmatica en los sujetos con EPOC se
correlacioné con la severidad de la patologia, y se incrementé tras el programa de
rehabilitacion pulmonar. Zanforlin et al. (67) encontraron una correlacién significativa
(p<0.0001) entre la relacion FEV1/FVC, habitualmente empleada para determinar la presencia
y magnitud de obstruccién pulmonar, y el indice de excursion diafragmatica espiratoria forzada
en el primer segundo/excursion diafragmatica espiratoria maxima (FEDEi/EDEMax),
identificando este indice en un valor inferior a 77 como un posible punto de corte de sospecha
de patron espirométrico obstructivo, con un valor predictivo positivo del 95,5%. Ma et al. (68)
y Mohan et al. (69) también correlacionaron la amplitud del movimiento diafragméatico, medido
mediante ecografia, con la relacion FEV1/FVC (p<0.05). Ademas, en ambos estudios
encontraron que la amplitud del movimiento diafragmatico fue mayor en los sujetos con EPOC
respecto al grupo control en la respiracion a TV, mientras que en las respiraciones profundas

sucedio lo contrario. Por otra parte, Jain et al. (70) encontraron que tanto el grosor como la
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movilidad diafragmaticos estaban significativamente reducidos en estadios (segun la guia

GOLD) leves y moderados de EPOC, pero incrementados en los pacientes severos.

La movilidad diafragmatica, al igual que el grosor, no fue utilizada en ninguno de los estudios
revisados para evaluar los efectos de un programa de IMT en sujetos con EPOC. En uno de
los estudios consultados, el de Tendrio et al. (71), si emplearon esta variable, pero en una
muestra de sujetos con obesidad morbida, en la cual no encontraron cambios significativos
en la movilidad diafragmética tras un programa de IMT. Aboelmagd et al. (72) emplearon una
muestra de sujetos de entre 60 y 70 afios sin patologia, y encontraron incrementos
significativos en el grupo intervencion para las variables de PIM y movilidad diafragmatica

respecto al grupo control (p<0.05).

Ambas variables, la movilidad y el grosor del diafragma, han sido testados para valorar si
pueden considerarse como medidas Utiles de ecografia para valorar a los pacientes de EPOC.
En este sentido, Huang et al. (73) lo estudiaron en 2019, encontrando que la fraccién de grosor
diafragmatico (DTF) poseia un umbral diagnéstico del 30,22%, una sensibilidad del 70,6% y
una especificidad del 83,3%. Bobbia et al. (74) hicieron un estudio con pacientes con disnea
aguda (no exclusivamente debida a EPOC) admitidos en un servicio de urgencias, y realizaron
mediciones de la excursién en ambos hemidiafragmas. La medicion ecografica de la excursion
en el hemidiafragma derecho mostr6 una factibilidad del 96%, una concordancia
interobservador de 0,8 (0,92 para valores de excursion inferiores a 2,3cm) y una concordancia
intraobservador de 0,89. Ademas, comprobaron que todos los pacientes cuyo valor de
excursion diafragméatica fue superior a 2cm no requirieron ventilaciéon no invasiva. No
obstante, al no haber un método estandarizado de este tipo de medicién y al ser escasa la
cantidad de literatura al respecto, se requiere profundizar mas en el estudio de esta
herramienta, a fin de valorar si realmente podria ser Util para la Fisioterapia respiratoria en

general y para la valoracion de pacientes de EPOC en particular.
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3.2 JUSTIFICACION DEL TRABAJO

A pesar de que la mayoria de los estudios concuerdan en el beneficio que supone el IMT para
ciertas variables en los pacientes de EPOC, empiezan a surgir dudas cuando se trata de llegar
a un consenso en cuanto a los parametros de entrenamiento que se deben emplear para cada

grado y condicion de estos pacientes.

Una de las cuestiones que llama més la atencién es que, hasta donde tenemos conocimiento,
ninguno de los articulos consultados sobre IMT en pacientes de EPOC especifica el tipo de
patron respiratorio que los pacientes emplearon durante el entrenamiento, lo que indica que
probablemente no se tuvo en cuenta como una variable que pudiera influir sobre la eficacia

del mismo.

Solamente en uno de los articulos estudiados, de Langer et al. (32), se adjuntd un video en el
que se podia apreciar que el patron empleado era muy global, utilizando ademas del
diafragma los musculos inspiratorios accesorios para la ejecucion de un protocolo de IMT.
Esto genera la incégnita de si podria influir el tipo de patrén respiratorio empleado durante el

entrenamiento sobre los resultados de éste.

Ademas, lo que serd la variable principal de este estudio, la medicién ecografica de los
posibles cambios producidos en el grosor y la excursion del diafragma, no es un método muy
extendido para la medicién de los efectos del entrenamiento de los masculos respiratorios, y

los estudios con pacientes de EPOC no son una excepcion.

Mas alla de todos estos motivos concretos, la gran mayoria de los estudios que emplean
programas de IMT concuerdan en que es necesario incrementar la cantidad y calidad de
literatura cientifica al respecto, para arrojar un poco mas de luz al debate de si el este tipo de
entrenamiento es eficaz, en qué medida y forma, y si realmente deberia ser una herramienta

terapéutica imprescindible en el tratamiento de estos pacientes.

Por lo tanto, con este proyecto se pretende aportar mas informacion no solo sobre el IMT y
sus posibles beneficios sobre los pacientes con EPOC, sino también sobre la posible
influencia del patron respiratorio empleado durante su ejecucion, y sobre la posibilidad de que
se puedan cuantificar cambios en el diafragma utilizando un método de medicion poco
instaurado pero que, en lo que respecta a la deteccion de cambios estructurales con la
progresion de diversas patologias y, sobre todo, a la hora de valorar el destete de la ventilacion

mecénica en pacientes graves, si ha mostrado elevada validez y fiabilidad (46,48).
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4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1 HIPOTESIS: NULA Y ALTERNATIVA

Las hipétesis de este trabajo se basan, por una parte, en el efecto de la intervencién sobre las
variables ecogréficas en los pacientes con EPOC vy, por otra parte, en la influencia del patrén

respiratorio empleado durante el IMT.

En relacidn a la intervencién sobre las variables ecograficas.

Hip6tesis nula (H1lo): Los pacientes con EPOC sometidos a una intervencion de IMT no
mostraran cambios significativos en cuanto a grosor y excursion del diafragma respecto a la

valoracién inicial pre-entrenamiento.

Hipotesis alternativa (H1:): Los pacientes con EPOC sometidos a una intervencion de IMT
mostraran cambios significativos en cuanto a grosor y excursion del diafragma respecto a la

valoracion inicial pre-entrenamiento.

En cuanto a la influencia del patrén respiratorio sobre las variables resultado.

Hipo6tesis nula (H2): Los efectos del IMT sobre las distintas variables serdn independientes

del patrén respiratorio empleado durante el programa de entrenamiento.

Hipotesis alternativa (H2:): Los efectos del IMT sobre las distintas variables se modificaran

en funcion del patron respiratorio empleado durante el programa de entrenamiento.

4.2 PREGUNTAS DE INVESTIGACION

Las preguntas de investigacion de este proyecto derivan de las hipétesis formuladas,

respondiendo a su vez a la estructura Pacient Intervention Comparison Outcome (PICO):

- ¢El' IMT produce cambios en pacientes con diagnostico de EPOC en cuanto a los
valores basales de grosor y excursion diafragmaticos? ¢ Produce ademas cambios a
nivel de presiones respiratorias maximas, maxima ventilacién voluntaria (MVV),

espirometria, disnea, 6MWT y calidad de vida?
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- ¢Puede influir el patron respiratorio empleado durante un protocolo de IMT en
pacientes de EPOC sobre el grosor y excursion diafragmaticos, respecto a los valores
de pre-entrenamiento? ¢Puede influir también sobre las presiones respiratorias

maximas, MVV, espirometria, disnea, 6MWT y calidad de vida?

4.3 OBJETIVOS

4.3.1 Generales

- Explorar la utilidad de la ecografia para la evaluacién del diafragma tras un programa
de IMT en pacientes con EPOC.
- Analizar la posible influencia del patron respiratorio empleado durante un protocolo de

IMT sobre el diafragma en pacientes con EPOC.

4.3.2 Especificos

- Evaluar los posibles cambios en el grosor y/o excursién diafragmaticos, medidos
mediante ecografia, tras un programa de IMT.

- Analizar las posibles correlaciones entre el grosor y la excursion del diafragma con
otras variables: PIM, 6MWT, disnea, valores espirométricos, calidad de vida e indice
Body-mass index, airflow Obstruction, Dyspnea, Exercise (BODE).

- Comparar los valores del pre y post entrenamiento de un protocolo de IMT para las
variables de fuerza y resistencia de los masculos respiratorios, valores espirométricos,
disnea, tolerancia al ejercicio y calidad de vida, en ambos grupos con pacientes con
EPOC.

- Analizar si existen diferencias en todas las variables, y particularmente en las medidas
con ecografia, en funciébn de si se da la orden explicita de emplear un patrén
respiratorio diafragmatico o si no se da la indicacion de ningun patrén especifico,

durante la ejecucion del programa de IMT.
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5. METODOLOGIA

5.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

La busqueda bibliogréafica para la elaboracion de la contextualizacion y el disefio del proyecto

se realizd entre el 16/03 y el 28/04, en las siguientes bases de datos: PubMed, PEDro,

Cochrane y Scopus. Los filtros de busqueda y las palabras clave para ambas busquedas

(entrenamiento de los musculos respiratorios y ecografia) se especifican en las tablas 4 y 5.

Tabla 4. Estrategia de busqueda sobre el entrenamiento de musculos inspiratorios y el patréon

respiratorio en EPOC.

BASE DE
DATOS

PubMed

CAJA DE BUSQUEDA

(Chronic  Obstructive
Disease [Mesh] OR “COPD”
[TIAB]) AND (Respiratory muscles
[Mesh] OR Diaphragm [Mesh])

Pulmonary

(Chronic  Obstructive
Disease [Mesh] OR “COPD” [TIAB])
AND (Breathing exercises [Mesh] OR
"Respiratory muscle
training" [TIAB] OR
muscle training" [TIAB] OR "IMT"
[TIAB])

Pulmonary

"Inspiratory

(Chronic  Obstructive
Disease [Mesh] OR "COPD" [TIAB])
AND (Breathing exercises [Mesh] OR
"Respiratory muscle

training" [TIAB] OR
muscle training" [TIAB] OR "IMT"
[TIAB]) AND Respiratory function

tests [Mesh]

Pulmonary

"Inspiratory

(Chronic  Obstructive

Disease [Mesh] OR "COPD" [TIAB])

Pulmonary

RESULTADOS

46

59

28

12

32

ARTICULOS
FILTROS

SELECCIONADOS

18 Desde 2015.

Ensayos
clinicos,
metaanalisis,
estudios

0 (17 duplicados) .
multicéntricos,

guias de
practica clinica
y
revisiones
sistematicas.
En humanos.
0 (9 duplicados) Inglés, espafiol,
portugués y
francés.

0 (8 duplicados)
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PEDro

Cochrane

AND (Respiratory mechanics [Mesh]
OR "Breathing

pattern" [TIAB]) AND (Breathing
exercises [Mesh] OR "Respiratory
muscle training" [TIAB] OR
"Inspiratory muscle training" [TIAB]
OR "IMT" [TIAB])

Chronic  Obstructive ~ Pulmonary

Disease AND Respiratory muscles

Chronic  Obstructive ~ Pulmonary
Disease AND Breathing exercises

Chronic  Obstructive Pulmonary
Disease AND Respiratory function
test

Chronic  Obstructive ~ Pulmonary
Disease AND Respiratory

mechanics

(Chronic  Obstructive  Pulmonary
Disease) AND (Respiratory

muscles)

(Chronic  Obstructive  Pulmonary
Disease) AND (Breathing

exercises)

(Chronic  Obstructive  Pulmonary
Disease) AND (Respiratory

function test)

(Chronic  Obstructive  Pulmonary
Disease) AND (Respiratory

mechanics)

12

20

27

10

13

10

33

0 (1 duplicado) Desde 2015

0 (3 duplicados)

0 (1 duplicado)

0 Revisiones

sistematicas

publicadas
desde 2015
0
0
0
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Scopus

"Chronic  obstructive  pulmonary
disease” AND "Inspiratory muscle

training” AND "Respiratory

mechanics"
"Chronic  obstructive  pulmonary
disease" AND "Inspiratory muscle

training" AND "Respiratory
muscles" AND "Breathing exercises"

"Chronic  obstructive  pulmonary

disease"” AND "Inspiratory muscle
training” AND "Respiratory

function test"

79

211

Tabla 5. Estrategia de busqueda sobre la ecografia diafragméatica en EPOC

BASE DE
DATOS

PubMed

CAJA DE BUSQUEDA

Ultrasonography [Mesh] AND 36

Diaphragm [Mesh] AND (Chronic
Obstructive Pulmonary Disease
[Mesh] OR “COPD” [TIAB])

Ultrasonography [Mesh] AND 10

Diaphragm [Mesh] AND
(Breathing Exercises

[Mesh] OR "Respiratory muscle
training" [TIAB] OR "Inspiratory
muscle training" [TIAB] OR "IMT"
[TIAB])

Ultrasonography [Mesh] AND 18

(Chronic Obstructive Pulmonary
Disease) [Mesh] OR "COPD"
[TIAB]) AND Diaphragm [Mesh]
AND Respiratory function tests
[Mesh]

RESULTADOS

34

2 (2 duplicados) Desde 2015
6 (13 duplicados)
0 (3 duplicados)
ARTICULOS
FILTROS
SELECCIONADOS
13 En humanos.
Inglés, espariol,
portugués y
francés.
5

1 (8 duplicados)
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PEDro

Cochrane

Chronic Obstructive Pulmonary 5

Disease AND Ultrasonography

Ultrasonography AND
Diaphragm

Ultrasonography AND

Respiratory muscles

Ultrasonography AND

Breathing exercises

Ultrasonography AND
Respiratory function test

Ultrasonography AND

Respiratory mechanics

Diaphragm AND

Respiratory function test

(Chronic Obstructive
Pulmonary Disease)
AND (Ultrasonography)
AND (Diaphragm)

(Chronic Obstructive
Pulmonary Disease)

AND (Ultrasonography)

AND (Breathing exercises)

(Chronic Obstructive
Pulmonary Disease)

AND (Ultrasonography)

AND (Respiratory muscles)

(Chronic Obstructive
Pulmonary Disease)

AND (Ultrasonography)

AND (Respiratory function test)

0 (2 duplicados)

0 (1 duplicado)

0 (3 duplicados)

0 (1 duplicado) Revisiones
sistematicas y

ensayos clinicos
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Scopus

(Chronic Obstructive 3
Pulmonary Disease)

AND (Ultrasonography)

AND (Respiratory mechanics)

(Ultrasonography) AND 18
(Diaphragm) AND

(Respiratory function test)

“Chronic obstructive 208
pulmonary disease”

AND “Ultrasonography”

AND “Diaphragm”

"Chronic obstructive 23
pulmonary disease" AND
"Ultrasonography” AND

"Breathing exercises"

"Chronic obstructive 38
pulmonary disease"

AND "Ultrasonography"

AND "Inspiratory muscle

training” AND "Respiratory

muscles"

"Chronic obstructive 32
pulmonary disease"
AND "Ultrasonography" AND

"Respiratory function test"

"Chronic obstructive 43
pulmonary disease"

AND "Ultrasonography"

AND "Respiratory mechanics"

"Ultrasonography" AND 44
“‘Diaphragm” AND "Respiratory

function test"

36

0 (3 duplicados)

14 (10 duplicados)  Desde 2015

0 (6 duplicados)

0 (9 duplicados)

0 (3 duplicados)

0 (2 duplicados)

0 (3 duplicados)
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5.2 AMBITO DE ESTUDIO

Este estudio se realizara en la ciudad de A Corufia, integrante de la comunidad autbnoma de
Galicia. Los pacientes seran remitidos por los Servicios de Neumologia pertenecientes al
Centro Hospitalario Universitario de A Corufia (CHUAC) y al Hospital Modelo de A Coruiia,
habiendo sido previamente informados de las caracteristicas del estudio.

5.3 PERIODO DE ESTUDIO

La duracién de este estudio se estima en 24 meses, siendo su comienzo en febrero de 2020
y finalizando con la difusiéon de los resultados en febrero de 2022. Se estima una mayor
duracion respecto a lo habitual (19-20 meses) a causa de la situacién generada por la
pandemia del COVID-19, obligando a posponer las mediciones e intervencion con los
pacientes de la muestra hasta que sea posible.

5.4 TIPO DE ESTUDIO

El presente estudio es un ensayo clinico aleatorizado y controlado, doble ciego (ya que tanto
los sujetos como el fisioterapeuta que realice las mediciones estaran cegados a la asignacion

grupal, y inicamente el fisioterapeuta que instruya los entrenamientos no lo estara).

Los dos grupos realizardn un mismo programa de entrenamiento de los musculos
inspiratorios, con la diferencia de que a uno de los grupos se le indicara explicitamente que
utilice un patron respiratorio de tipo diafragmético-abdominal durante las sesiones de

entrenamiento, mientras que al otro grupo no se le dara ninguna instruccioén al respecto.

5.5 CRITERIOS DE SELECCION

Criterios de inclusién

- Ser mayor de 18 afios.
- Presentar un diagnéstico clinico de EPOC segun los criterios de la guia GOLD,

independientemente de su estadio.
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- Acceder voluntariamente a la participacion en el estudio y firmar el consentimiento
informado.

- Disponer de la capacidad fisica necesaria para realizar las pruebas y el entrenamiento.
(34)

Criterios de exclusion

- No cooperar con los requerimientos del estudio.

- Presentar condiciones cognitivas que dificulten o impidan la correcta comprension de
las pruebas.

- Participar simultdneamente en algun programa de rehabilitacion pulmonar de base.

- Haber participado previamente en algin programa de entrenamiento de los musculos
respiratorios.

- Cumplir con alguna de las contraindicaciones para realizar las espirometrias segun la
European Respiratory Society (ERS) (75) (anexo 1).

- Cumplir con alguna de las contraindicaciones para realizar las pruebas de medicion
de fuerza/resistencia de los musculos respiratorios (PIM, PEM, MVV) segun la ERS
(76) y la SEPAR (77) (anexo 2).

- Cumplir con alguna de las contraindicaciones para realizar la prueba del 6MWT segun
las ERS/ATS (78) y la SEPAR (77) (anexo 3).

- Haber tenido una infeccion respiratoria 0 una exacerbacién de la EPOC en las 4
semanas previas (32).

- Padecer alguna patologia neurolégica o neuromuscular progresiva (32).

- Padecer alteraciones musculoesqueléticas significativas, como hipercifosis o
escoliosis (33).

- Haber estado a tratamiento con corticoesteroides o esteroides anabdlicos en los
ultimos 3 meses, pudiendo afectar a la capacidad de ejercicio (35).

- Tener un IMC>30kg/m? (36).

5.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

Para el célculo del tamafio muestral se empleé la herramienta creada por la Unidad de
Epidemiologia Clinica y Bioestadistica del CHUAC (https://bit.ly/2JsRUzh).
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El tamafio muestral se selecciona en funcion del grosor diafragmético, por ser la variable
resultado principal del estudio y por tener valores de su Minimal Clinically Important Difference
(MCID) para su medicién en la posicién en decubito supino, lo cual no sucede con la excursién
diafragmatica, que solamente presenta valores para la postura de bipedestacion. Al estar
indicada la postura de decubito supino para el protocolo de medicién (79) se escogera el

grosor del diafragma como variable para calcular el tamafio muestral.

Seleccionando los valores de grosor diafragmatico para la poblacion tanto femenina como
masculina segun Tuinman et al. (80), y conociendo los datos de la MCID y la desviacion tipica
en ambas poblaciones (0,2+0,4 para hombres y 0,1+0,3 para mujeres, expresado en
milimetros), se realiza el calculo para una hipoétesis bilateral, introduciendo una significacion
del 0,05, un poder estadistico del 80%, y suponiendo un 10% de pérdidas a lo largo del periodo
de entrenamiento. De esta forma, se requeririan 70 sujetos por grupo en caso de seleccionar
los datos para la poblacién masculina, y 157 por grupo en caso de utilizar los datos de la
poblacion femenina. Finalmente se selecciona el tamafio muestral méas elevado, es decir, 157

sujetos por grupo.

Ya que el tamafio muestral resulta elevado y no se ha empleado previamente la ecografia
como instrumento de medida de resultados tras un protocolo de IMT en pacientes con EPOC,
se realizara inicialmente un estudio piloto con una muestra de 10 sujetos por grupo, para

garantizar la viabilidad del estudio y la pertinencia del protocolo de IMT propuesto.

5.7 SELECCION DE LA MUESTRA

Para el proceso de seleccion de los pacientes, se informara a los Servicios de Neumologia
pertenecientes a los hospitales CHUAC y HM Modelo de la ciudad de A Coruiia sobre las
caracteristicas del estudio, y desde estos centros se les ofrecera una carta de invitacién a
participar (anexo 4) con copias para que puedan entregar a los pacientes. Los que accedan
voluntariamente a participar contactaran con el equipo investigador, y se les dara un
documento de consentimiento informado (anexo 5). Posteriormente se procedera a identificar
a los sujetos elegibles que cumplan con los criterios de seleccion. La asignacion de los sujetos
a los grupos se realizard& de forma aleatoria empleando un programa informético
(http://randomization.com/). Se realizara un proceso de aleatorizacion estratificado en funcién
del estadio de la enfermedad (segun GOLD), garantizando asi que los sujetos se repartan de

forma equitativa en ambos grupos y evitando sesgos en cuanto a esta variable. Esta
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aleatorizacién serd realizada por una persona ajena a los fisioterapeutas del equipo

investigador.

Todos los participantes de este estudio estaran cegados a la asignhacién grupal, informandoles
de que realizaran un protocolo entrenamiento de los musculos inspiratorios, pero sin hacer
mencién a las pautas del mismo. Ya durante las sesiones, al grupo control no se le
especificard el uso de ningun patrén respiratorio en concreto, y al otro grupo se le reeducara
el patron respiratorio y se garantizara que emplee el de tipo diafragmatico-abdominal durante
todas las sesiones del entrenamiento. Ademas, el fisioterapeuta evaluador que realice las
mediciones antes y después del entrenamiento y las reevaluaciones al tercer y sexto mes
también estara cegado a la distribucion de los grupos. El fisioterapeuta encargado de ensefar

y revisar los entrenamientos no estara cegado.

5.8 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES A ESTUDIAR

A continuacioén se especifican las variables de estudio, resumidas en la tabla 6 junto a sus

correspondientes instrumentos de medida.

Entrevista personal

Para cada sujeto se recogeran las variables:

- Datos sociodemogréficos: edad, sexo, nacionalidad y ocupacion.

- Habitos téxicos, destacando el consumo de tabaco.

- Antecedentes patoldgicos personales.

- Tratamiento farmacolégico actual.

- Numero de exacerbaciones previas, que conllevasen tratamiento ambulatorio y/o

ingreso hospitalario.

Variables antropométricas

Se registraran el peso, la tallay el IMC.

Signos vitales

Se medirén la frecuencia cardiaca (FC), la tension arterial (TA) y la SatO..
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Patron respiratorio

Se evaluaran la frecuencia respiratoria (FR), la localizacién de la respiracion, el modo
respiratorio, la coordinacién toraco-abdominal y la presencia de sinergias.

Nivel de actividad fisica

Se recogera esta variable mediante el International Physical Activity Questionnaire (IPAQ) en

su version corta, validado (81) y en castellano.

Grosor y excursion del diafragma

Se registraran ambas variables utilizando el protocolo de medicién publicado por la SEPAR
(79) y respondiendo a los valores de referencia propuestos por Tuinman et al. (80).

Funcién pulmonar
Se realizaran las espirometrias tanto simple como forzada. La interpretacién de las mismas

se realizara siguiendo las indicaciones internacionales propuestas por la ATS/ERS (82).

Presiones respiratorias maximas

Con el fin de valorar la fuerza de la musculatura respiratoria, se mediran la PIM y la PEM
utilizando un transductor de presiones, siguiendo las recomendaciones de la SEPAR (77).

Méaxima ventilacion voluntaria
Se medirAd de esta forma la resistencia de la musculatura respiratoria, empleando un

espirémetro y siguiendo las indicaciones de la ATS/ERS (83).

Disnea

Para su medicion se emplearan las escalas mMMRC (84) y London Chest Activity of Daily Living
scale (LCADL) (85).

Tolerancia al ejercicio

Se utilizara la prueba del 6MWT, siguiendo las indicaciones de la ERS y la ATS (78).
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Riesgo clinico

Para valorarlo se utilizara el indice BODE, el cual se ha relacionado con la severidad de la
EPOC, y también con su mortalidad (3,86).

Calidad de vida

Para evaluarla se empleard el cuestionario SGRQ (87), validado en castellano (88) y con una
MCID conaocida de 4 puntos (89).

Exacerbaciones

Se registrara el nimero y severidad de las mismas mediante el historial clinico y un registro

gue llevara el propio paciente.

Tabla 6: Variables e instrumentos de medida

Variable de estudio Instrumento de medida

Datos sociodemograficos (edad, sexo, Entrevista personal/cuestionario

nacionalidad, ocupacion)

Otros datos clinicos: antecedentes Entrevista personal/cuestionario

patolégicos, habito tabaquico, tratamiento

farmacologico, exacerbaciones/ingresos

hospitalarios

Variables antropométricas: talla, peso, IMC  Bascula con tallimetro

Signos vitales: FC, TA, SatO, Cronémetro
Tensidometro digital de brazo
Pulsioximetro de dedo

Patrén respiratorio: FR, localizacion de la Exploracion visual

respiracion, modo respiratorio, coordinacién Crondémetro

toraco-abdominal, sinergias

Nivel de actividad fisica Cuestionario internacional de actividad fisica
(IPAQ)
Grosor y excursion del diafragma Ecografo M-turbo® (Sonosite-Fuijifilm) con

sonda lineal de alta frecuencia (7-18 MHz)
para la medicion del grosor y sonda convexa
(3,5-5MHz) para la medicién de la excursion

Funcién pulmonar Espirometro Datospir 120C®

Presiones respiratorias maximas Transductor de presiones MicroMedical
RPM® Carefusion

Maxima ventilacion voluntaria Espirometro Datospir 120C®

Disnea Escala mMRC

Escala LCADL
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Tolerancia al ejercicio 6MWT

Riesgo clinico indice BODE

Calidad de vida SGRQ

Exacerbaciones Registro de seguimiento e historial clinico

6MWT: Test Seis Minutos Marcha; BODE: Body-mass index, airflow Obstruction, Dyspnea, Exercise;
FC: Frecuencia cardiaca; FR: frecuencia respiratoria; IMC: indice de masa corporal; IPAQ:
International Physical Activity Questionnaire; LCADL: London Chest Activity of Daily Living scale;
SatOq: saturacion de oxigeno; SGRQ: Saint George’s Respiratory Questionnaire; TA: tension arterial.

5.9 MEDICIONES E INTERVENCION

5.9.1. MEDICIONES

A continuacion se detallan las mediciones resumidas en el epigrafe anterior. Estas se mediran
antes de comenzar con el entrenamiento, al terminarlo tras las 8 semanas de su duracion
(siguiendo el protocolo de Langer et al. (2)) y al tercer y sexto mes después de la finalizacion

del entrenamiento, para observar la posible presencia de resultados a medio y largo plazo.

Todas las mediciones seran llevadas a cabo por el mismo fisioterapeuta, entrenado para tal
funcion, y que sera distinto al que supervise las sesiones de entrenamiento. Ademas, todas
se efectuaran en las instalaciones de la Facultad de Fisioterapia de la Universidade da

Corufia.

Las mediciones se realizardn en dos sesiones en dias separados, con una duracion
aproximada de dos horas/sesion, para asi evitar sesgos en los datos a causa de la fatiga y
teniendo en cuenta que algunos pacientes podrian clasificarse en un estadio severo de la
patologia, por lo que concentrar todas las mediciones en la misma sesion supondria un

esfuerzo excesivo. Las variables que se mediran en cada sesion se muestran en la tabla 7.

Tabla 7. Distribuciéon de las mediciones en las sesiones

Primera sesion Entrevista clinica
Cuestionario IPAQ
Variables antropométricas
Signos vitales
Patron respiratorio
Espirometria simple
Espirometria forzada
Presiones respiratorias maximas
MVV
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Segunda sesion Escalas mMMRC y LCADL de disnea
SGRQ
Medicion ecogréafica del grosor y la excursién del diafragma
6MWT

6MWT: 6 Minute Walking Test; IPAQ: International Physical Activity Questionnaire; LCADL: London
Chest Activity of Daily Living Scale; mMRC: modified Medical Research Council; MVV: maxima
ventilacion voluntaria; SGRQ: Saint George’s Respiratory Questionnaire.

Entrevista personal
En primer lugar se le describira a los participantes el objetivo del estudio, asi como las pruebas
a realizar. Se les facilitar4 una hoja de informacion al paciente (anexo 6), y a continuacion se

les facilitard un documento de consentimiento informado (anexo 5), que deberan firmar.
La entrevista personal, recogida en el anexo 7, constara de los siguientes apartados:

- Datos sociodemogréficos: se recogeran las variables de edad, sexo, nacionalidad y
ocupacion laboral actual.

- Habitos toxicos, destacando el consumo de tabaco. Se recogeran los datos de tiempo
de exposicién al tabaco (en afios), la frecuencia de consumo y la cantidad de cigarrillos
diarios.

- Antecedentes patologicos personales.

- Presencia de comorbilidades: se preguntara por la coexistencia de patologias
fundamentalmente de tipo cardiaco, y también por afectaciones psicol6gicas como
ansiedad o depresion. Estos datos se contrastaran con los recogidos en los informes
clinicos de los centros de referencia.

- Tiempo de evolucién desde el diagnéstico de EPOC.

- Tratamiento farmacoldgico actual, tanto para el tratamiento de la EPOC como para
otras patologias concomitantes.

- Numero de exacerbaciones previas, que conllevasen tratamiento ambulatorio y/o
ingreso hospitalario. También se le preguntard por la prescripcion previa de
corticoesteroides a causa de alguna exacerbacion. Estos datos también se
contrastaran con los de los informes clinicos.

- Participacion en algun programa de rehabilitacion pulmonar. Se preguntara, en caso
afirmativo, por el tiempo transcurrido desde la Gltima intervencion. Nos aseguraremos
de que el paciente no haya realizado previamente un programa de entrenamiento de

la musculatura respiratoria, en cuyo caso seria excluido del estudio.
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Exploracién fisica: variables antropométricas, signos vitales y patrén respiratorio

Todos estos datos se recogeran en el mismo cuaderno de recogida de datos, representado
en el anexo 7.

- Variables antropométricas: se empleara una béscula con tallimetro para registrar la
talla y el peso. Durante la medicion, el sujeto se mantendra con la cabeza erguida, los
brazos situados a lo largo del cuerpo y el peso corporal repartido equitativamente entre
ambos pies, y se le recomendard previamente acudir con ropa ligera. Una vez
obtenidos los datos de altura y peso, se calculara el IMC. Los sujetos que presenten
un IMC superior a 30kg/m? seran excluidos del estudio.

- Signos vitales: para su medicién se situara al sujeto en decubito supino sobre una
camilla con una elevacion del cabecero de 30°. En esta posicion se calcularan la FC
mediante una toma manual sobre la arteria radial, la TA mediante un tensiémetro digital
de brazo y la SatO, mediante un pulsioximetro de dedo.

- Patrén respiratorio: se observaran las distintas variables a través de una exploracion
visual, en la que el sujeto mantendra la misma posicion previamente descrita (30° de
elevacién del cabecero de la camilla). Mediante esta exploracion se determinaran la
FR, la localizacién de la respiracion, el modo respiratorio, la coordinacién toraco-

abdominal y la presencia de sinergias ventilatorias.

Nivel de actividad fisica
Para determinarlo se aplicara el cuestionario IPAQ en su version corta (anexo 8), que sera
administrado a través de la entrevista personal. Este cuestionario esta validado al castellano,

y presenta unas elevadas validez y fiabilidad (90).

Este cuestionario registra la duracién (en minutos) y la frecuencia (en dias) de sedentarismo,
caminata y actividades de intensidad tanto moderada como vigorosa en los 7 dias previos a
la realizacion del cuestionario. Los resultados se expresan mediante la clasificacién segun el

nivel de actividad fisica (alto, medio o bajo) (91).

Grosor y excursion del diafragma
Para objetivar estos datos se empleara un ecégrafo M-turbo® (Sonosite-Fuijifilm), y se utilizara
una sonda lineal de alta frecuencia (7-18 MHz) para la medicion del grosor y una sonda

convexa (3,5-5 MHz) para la medicién de la excursion, al generar una imagen de mayor
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profundidad. Los valores de referencia para ambas variables serdn los publicados por

Tuinman et al. (80), y los datos se registraran en la hoja representada en el anexo 9.
El protocolo de medicion sera el propuesto por la SEPAR (79) para ambas variables:

- Grosor: se examinara tanto su valor en reposo como su modificacion con la inspiracion,
en el hemidiafragma derecho (al ser mas accesible que el izquierdo, debido a la
pequefa ventana acustica de éste a causa del bazo y el aire géastrico). El paciente se
situard en decubito supino, y la imagen seleccionada correspondera al final de una
espiracion no forzada (y otra al final de una inspiracién no forzada, para obtener el
ratio de engrosamiento). Se empleard una sonda lineal de alta frecuencia (7-18 MHz)
que se situara en la linea axilar anterior, perpendicular a los espacios intercostales 8°
y 99 de forma que el transductor abarque dos costillas y se visualice la zona de
aposicion del diafragma. De no visualizarse correctamente, también se podra usar la
referencia de los espacios intercostales 7°-8° 0 9°-10°. En esa localizacién de la sonda,
en la imagen obtenida deberan observarse 3 franjas paralelas, siendo el diafragma
una franja hipoecogénica de un grosor mayor entre dos lineas mas estrechas
hiperecogénicas, que corresponderan a las membranas de la pleura y el peritoneo.

- Excursion: la medida correspondera a un ciclo respiratorio, desde el final de la
inspiracion hasta el final de la espiracion del mismo ciclo. El paciente estara situado
en decubito supino, con una elevacion del cabecero de 30°. En este caso se utilizara
una sonda convexa de entre 3,5-5 MHz. Se iniciara el estudio en modo 2D, y se
visualizaran ambos hemidiafragmas. En los dos casos se observara una linea curva e

hiperecogénica que corresponderd al diafragma.

= Para observar el hemidiafragma derecho se realizard un abordaje subcostal
inferior, posicionando el cabezal entre las lineas medio-clavicular y antero-axilar,
tal y como se indica en la figura 2. Se dirigird la sonda hacia medial, craneal y
dorsal, para que el haz alcance la regién diafragmatica donde se produce la mayor
excursion craneo-caudal (tercio posterior del hemidiafragma).

= Para observar el hemidiafragma izquierdo se situard la sonda en la zona subcostal
o intercostal inferior, entre las lineas medio-axilares y anterior, 0 a nivel medio-
clavicular, tal y como se indica en la figura 3. La direccion de la sonda sera la

misma que en el caso anterior, para visualizar el tercio posterior del hemidiafragma.

46



Estudio del patrén respiratorio empleado durante el entrenamiento de los mlsculos inspiratorios en
pacientes con EPOC mediante ecografia

Figura 2. Abordaje subcostal entre las lineas medioclavicular y anteroaxilar para observar la excursion
del hemidiafragma derecho

Figura tomada de: Ecografia toracica SEPAR - issuu. Barcelona: Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracica. 2017;33(1):63-74. (79)

Figura 3. Abordaje subcostal a nivel de la linea medioclavicular para observar la excursion del
hemidiafragma izquierdo

Figura tomada de: Ecografia toracica SEPAR - issuu. Barcelona: Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Toracica. 2017;33(1):63-74. (79)

Tras localizar el hemidiafragma en el modo 2D, se pasara el ecografo al modo M para
realizar la evaluacion de la excursion diafragmatica. Se programara para medir a una

profundidad de 250mm y con una velocidad de barrido lo mas lenta posible (10
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segundos por pantalla), colocando la linea del haz M a unos 30° de la linea central
craneo-cadual del hemidiafragma.

Se dibujara una linea vertical con el primer calibrador en la base de la curva
inspiratoria, que correspondera con el final de la espiracién normal, y en el segundo
calibrador se fijara en el pico de la curva inspiratoria, tal y como se indica en el ejemplo
de la figura 4. Se tomara como valor la media de las mediciones de 3 0 mas ciclos o

el valor mas elevado tras el analisis de 5 ciclos.

Figura 4. Medicion de la excursion diafragmética en modo M

Figura tomada de: Ecografia toracica SEPAR - issuu. Barcelona: Sociedad Espafiola de Neumologia y
Cirugia Toracica. 2017;33(1):63-74. (79)

Funcién pulmonar

Se determinard mediante la ejecucion de las espirometrias simple y forzada. Ambas pruebas
se realizaran siguiendo las recomendaciones de la ATS/ERS (75,83) y se interpretaran segun
las recomendaciones de las citadas sociedades cientificas (82).

Se utilizarda un espirémetro Datospir 120C® (Sibelmed, Barcelona, Espafia). Se situara al
paciente en sedestacion, con la espalda completamente apoyada en una silla con respaldo,
los hombros relajados y los pies apoyados en el suelo. En ambos casos se utilizard un filtro
antibacteriano, el cual debera estar bien sellado por los labios para evitar fugas durante la

realizacion de las pruebas.

- Espirometria simple: el fisioterapeuta se situara a un lado del paciente, y antes de

comenzar la prueba le explicara en qué consiste la misma y har4 una demostracion,
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enfatizando en que no se trata de una prueba forzada. Una vez ajustados el filtro
antibacteriano y una pinza nasal, se solicitaran cuatro respiraciones a TV, tras las
cuales se realizara una espiracion maxima hasta alcanzar el RV. Seguidamente se
realizara una inspiraciébn maxima, a TLC, y se finalizara con una espiracion maxima
hasta el RV. Se requerird un minimo de 3 maniobras aceptables, debiendo ser la
diferencia entre ellas no superior a 150mL. Con esta prueba se obtendran los valores
de VC, IC y la relacién entre tiempo inspiratorio y tiempo espiratorio (75,82,83).

- Espirometria forzada: el fisioterapeuta también explicara la prueba y realizara una
demostracion antes de dar comienzo a la misma. Se solicitara al paciente una
maniobra inspiratoria maxima pero no forzada desde la FRC. Tras una apnea inferior
a un segundo en TLC, se solicitara una espiracion méaxima, rapida y forzada, a la vez
gue se incentivara al paciente para que el inicio de la maniobra sea brusco y ésta se
prolongue el tiempo suficiente hasta alcanzar el RV. Se buscaran tres maniobras
técnicamente correctas, dos de las cuales deberan tener una diferencia inferior a
150ml entre los dos mejores valores observados de la FVC y los dos mejores valores
del FEV:1. Se permitirdn un méaximo de ocho intentos, y se seleccionaran los valores
mas elevados de FVC Y FEV: dentro de las maniobras reproductibles (75,82,83). Se
obtendran, ademas, los valores de la relacion FEV1/FVC y del PEF. Para todos estos
valores se calculara el porcentaje que suponen respecto a los valores de referencia,
determinados por las ecuaciones de Roca et al. para la poblacién de entre 20 y 65
afios y por las ecuaciones de Garcia-Rio et al. para la poblacion de entre 65 y 85 afios
(92).

Presiones respiratorias maximas

Se mediran siguiendo la guia de recomendaciones nacionales de la SEPAR (77) y utilizando
un transductor de presiones (MicroMedical RPM®, Carefusion). Las maniobras se visualizaran
y analizaran mediante el software PUMA®. Para la realizacién de las maniobras se necesitara
una boquilla de tipo submarinista, de goma rigida y con arandela para minimizar las fugas de
aire, y una pinza nasal. El paciente se situard en sedestacion en una silla con respaldo para
la medicion de ambas presiones, la PEM y la PIM. Entre las maniobras de la misma presion
se descansara un minuto, y entre la medicién de la PEM y la de la PIM se descansara 5
minutos. Se comenzara midiendo la PEM, ya que resulta mas sencilla de comprender y

ejecutar.

49



Estudio del patrén respiratorio empleado durante el entrenamiento de los mlsculos inspiratorios en
pacientes con EPOC mediante ecografia

- Presion espiratoria maxima: tras explicarle al sujeto la realizacion de la prueba y hacer
una demostracion, se le indicard que debe mantener las manos sobre las mejillas
durante la prueba, para asi evitar las fugas de aire y la accién de los musculos
buccinadores. Una vez ajustadas la pinza nasal y la boquilla, se solicitara al paciente
una inspiracibn maxima, proxima a la TLC, seguida de una espiracion forzada, a
esfuerzo maximo, durante 3-5 segundos. Se realizardn hasta un maximo de diez
intentos, hasta obtener al menos seis maniobras técnicamente correctas (en las que
no haya fugas de aire, duren al menos 3 segundos y alcancen una meseta en la parte
superior de la curva, evidenciando un esfuerzo maximo) y con una variabilidad inferior
al 5% entre tres de ellas. Se seleccionaran las curvas donde se haya alcanzado un
mayor valor y que posean un trazado de meseta en la gréafica (77).

- Presion inspiratoria maxima: siguiendo las indicaciones para la medicién de la PEM,
se solicitard al paciente una espiracion maxima hasta el RV, seguida de un esfuerzo
inspiratorio maximo de 3-5 segundos de duracion. Los criterios de seleccion de las

maniobras validas seran los mismos que para la PEM (77).

Méxima ventilacion voluntaria

Se empleara esta maniobra para determinar la resistencia de los musculos respiratorios,
utilizando el espirémetro Datospir 120C® y siguiendo las recomendaciones internacionales de
la ATS/ERS (83). Esta prueba refleja el volumen maximo que un sujeto puede respirar durante

un periodo de tiempo especifico, que corresponde a 15 segundos en sujetos sin patologia.

Para la ejecucion de la prueba se situara al paciente en sedestacion en una silla con respaldo,
con una pinza nasal y utilizando un filtro antibacteriano. Se le solicitard que realice
respiraciones rapidas y profundas a un ritmo de 90-110 respiraciones por minuto, durante un
periodo de 15 segundos. Se realizaran un maximo de tres intentos, de los cuales se deberan
conseguir al menos dos maniobras aceptables que no difieran mas de un 20% entre si, y se

seleccionard la que muestre un mayor valor de ventilacion/minuto (83).

Disnea

Para su medicion se empleara la escala MMRC, ya que ha mostrado tener unas buenas
propiedades psicométricas en pacientes con EPOC (84). También se utilizara la escala
LCADL, validada al castellano (85), que mide la disnea percibida durante las actividades de
la vida diaria (AVD).
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-  mMRC: es una escala numerada del 0 al 4, correspondiendo con 0 la ausencia de aire
solamente durante la realizacién de ejercicio intenso, y correspondiendo 4 con la
incapacidad para salir de casa o con mostrar disnea en actividades como el vestido y
el desvestido. A mayor valor en la escala, mayor sera la incapacidad secundaria a la
disnea (84). Se muestra en el anexo 10.

- LCADL: Se compone de 15 items que miden el grado de disnea percibida durante las
AVD. Consta de 4 subdimensiones o escalas: autocuidado, actividades domésticas,
actividades fisicas y actividades de ocio. Se evalGa a los pacientes a través de una
escala numerada del 0 al 5, donde 0 corresponde a “Yo no lo haria de ninguna manera
(nunca he realizado esta tarea)” y 5, a “Necesito que otra persona lo haga por mi”.
Para la interpretacion de la escala se obtienen puntuaciones independientes para cada
una de las 4 subescalas y una puntuacion total. La suma de las puntuaciones
determina el grado de afectacion, siendo los valores més elevados los que representan
mayor sensacion de disnea durante la realizacion de las AVD (85). Se muestra esta

escala en el anexo 11.

Tolerancia al ejercicio
Esta variable se medira por la distancia total recorrida (en metros) durante la prueba de 6MWT.
Esta prueba submaxima mide la distancia caminada sobre una superficie llana durante un

periodo de 6 minutos, siguiendo un protocolo estandarizado (77,78).

Esta prueba es facil de realizar, tiene una elevada reproductibilidad, y es sensible a cambios
pre y post tratamiento (77). Se realizara siguiendo las indicaciones de la SEPAR (77) y la
ERS/ATS (78), y tendra lugar en un tramo de corredor llano de 30 metros de longitud. Se
dispondran dos conos de trafico a 29 metros de distancia entre si, dejando un margen de 0,5

metros en los extremos para que el sujeto pueda girar, tal y como se indica en la figura 5.

En condiciones basales se mediran la FC mediante un pulsémetro y la SatO, mediante un
pulsioximetro, y se registraran los valores de fatiga respiratoria y de miembros inferiores segun
la escala de Borg modificada (anexo 12). Al comenzar la prueba, el examinador recorrera el
trayecto tras el paciente para no imponerle la velocidad, ejecutando unas 6rdenes verbales
estipuladas (77) y monitorizando la FC y la SatO,. El paciente debera caminar lo mas rapido
posible pero sin correr durante 6 minutos y podra detenerse durante la prueba para descansar,
pero el tiempo invertido también se contabilizara. La prueba se detendra si apareciese

sintomatologia o la SatO- fuese inferior al 80%. Al final de la prueba se mediran otra vez la
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FC, la SatO; y el valor de la escala Borg modificada para miembros inferiores y fatiga
respiratoria, y se contabilizaran la distancia recorrida y el nUmero y duracién de las paradas.
Todos los resultados se registrardn en la misma hoja de recogida de datos (anexo 13).
Finalmente se calculara el % del resultado respecto al valor de referencia, obtenido de las

ecuaciones de Enright et al. (93) (anexo 14).

Figura 5: Recorrido a seguir durante la realizacion de la prueba de 6MWT

Figura tomada de: Manual SEPAR de procedimientos: procedimientos de evaluacion de la funcion pulmonar Il
Barcelona: Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica. 2004;4:100-144. (77)

Riesgo clinico

Para valorarlo se utilizara el indice BODE, que recoge los valores del IMC, el %tedrico del
FEV4, la disnea segun la escala mMRC y la distancia recorrida en el 6BMWT. Este indice se ha
relacionado con la severidad y la mortalidad de la EPOC, a mayor puntuacion obtenida. (3,86)

Se muestra a continuacion, en la tabla 8, la Ultima actualizacion del indice BODE. Las
puntuaciones mas altas corresponden con una menor distancia recorrida en el 6BMWT, ya que

esta prueba posee una alta correlacion con la mortalidad en los pacientes de EPOC (86).

Tabla 8. Asignacion de los puntos del indice BODE actualizado

Opuntos 1punto 2puntos 3puntos 4 puntos 7 puntos 9 puntos
IMC >21 <21 ¢ ¢ ¢ “ “
(kg/m?)
FEV: 265% >36- <35% ¢ ¢ ¢ ¢
(%valor de 64%
referencia)
Disnea 0-1 2 3 4 ¢ ¢ “
(escala
mMRC)
Distancia 2350 ¢ : “ 2250- =2150- <150
en 6MWT 349 249
(metros)

6MWT: 6 minute walking test; FEV1: volumen espiratorio forzado en el primer segundo; IMC: indice
de masa corporal; mMRC: modified Medical Research Council.
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Calidad de vida

Se utilizarq el cuestionario SGRQ, ampliamente utilizado en los estudios que realizan
intervenciones con pacientes de EPOC (31,37). Este cuestionario consta de 17 items, y
analiza actividades, sintomas e impacto sobre la vida diaria de los pacientes (87). Se utilizara
la version validada al castellano (88), que posee una MCID conocida de 4 puntos de la
puntuacion total (89). Se muestra el cuestionario en el anexo 15.

Exacerbaciones

Se llevard el registro de las mismas, tanto si suponen una visita a urgencias como si conllevan
un ingreso hospitalario. El propio paciente dispondra de una tabla de registros (anexo 16)
donde incluira, ademas de las complicaciones, cualquier cuestion relacionada con cambios

en la medicacion o en la sintomatologia.

5.9.2. INTERVENCION

El programa de entrenamiento de la musculatura respiratoria se realizara en ambos grupos
de pacientes con EPOC. Se llevara a cabo durante ocho semanas, ya que los resultados del
entrenamiento suelen ser mejores que en duraciones de tres semanas o inferiores (2,31,39).
Las sesiones de entrenamiento tendran lugar en los domicilios de los propios pacientes de
forma auténoma, a excepciéon de la primera semana, en la que seran acompafiados por el
fisioterapeuta en las instalaciones de la Facultad para garantizar una correcta ejecucion del
protocolo. Este fisioterapeuta serd distinto al que realice las evaluaciones. Ademas, el
fisioterapeuta acudird una vez por semana (preferiblemente el mismo dia de la semana en
todos los casos) al domicilio de cada sujeto, para asi revisar la ejecucion del protocolo y
reevaluar la PIM, con el fin de establecer la progresion en la carga del entrenamiento. Si
durante las 8 semanas del protocolo de entrenamiento alglin sujeto presentase una

exacerbacion de la EPOC, éste abandonara inmediatamente las sesiones de entrenamiento.

El dispositivo de entrenamiento seleccionado sera el Threshold® IMT Breathing trainer
(HS730010), Philips, al ser ampliamente utilizado en programas de entrenamiento con
pacientes de EPOC (31,32,94) y tener un precio asequible, siendo econémicamente viable

emplearlo en toda la muestra de pacientes.

En cuanto a la dosificacién del entrenamiento, los estudios de IMT en pacientes con EPOC

abogan cada vez mas por entrenar hasta cargas altas (70%-80% de la PIM), y entre 5y 7 dias
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por semana. En esta linea, en el metaandlisis publicado por Beaumont et al. (38) analizaron
varios estudios en que habian realizado intervenciones de IMT en pacientes con EPOC, y
encontraron que la mayoria de ellos habian realizado 5 sesiones de entrenamiento
semanales, trabajando a una intensidad que comenzaba en el 30% y progresaba
semanalmente hasta el 80% de la PIM. Charususin et al. (40) y Chuang et al. (6) también
pautaron 5 sesiones semanales en su estudio, obteniendo mejorias significativas en la PIM,
la disnea, la funcién pulmonar, el BMWT y la tolerancia al ejercicio en cicloergémetro. Por otra
parte, Langer et al. (2,32) utilizaron un protocolo de 8 semanas de duracién, y encontraron
beneficios en cuanto a la disnea y a la activacion del diafragma. Chuang et al. (6), Xu et al.

(31) y Wu et al. (36) también escogieron un protocolo de 8 semanas de duracién en su estudio.

Wu et al. emplearon carga elevada de entrenamiento, del 60% de la PIM (reajustada
semanalmente), y obtuvieron cambios significativos en la disnea, la calidad de vida y la
capacidad de ejercicio. Dellweg et al. (34) emplearon una carga todavia mas alta, del 80% de
la PIM, en un protocolo de 4 semanas de duracién, y obtuvieron mejorias significativas en el
6MWT. En contraposicion, Nikoletou et al. (33) también emplearon un tiempo prolongado de
intervencion (7 semanas), pero su PIM de trabajo fue menor (entre el 15% y el 30%). En este
caso solamente hubo una mejoria significativa en la PIM, no habiéndola ni en la calidad de

vida ni en la resistencia de los musculos respiratorios.

Considerando esta revision de parametros de entrenamiento en pacientes de EPOC, en este
estudio se emplearan los siguientes: se utilizara el dispositivo Threshold®, y se comenzara
con una carga inicial del 30% de la PIM inicial, que progresara hasta alcanzar el 80%. La PIM
sera reevaluada semanalmente, y la progresién consistird en incrementar un 5% la PIM de
trabajo (considerando la nueva PIM de cada paciente) por cada semana. El entrenamiento
durard 30 minutos diarios, que se fragmentaran en dos sesiones separadas de 15 minutos
(una por la mafiana y otra por la tarde). Cada sesion consistira en series de 10 repeticiones
con pausas con control respiratorio entre cada serie, hasta completar los 15 minutos. El

entrenamiento se realizara durante 5 dias por semana, hasta completar un total de 8 semanas.

Ademas, todos los participantes dispondran de un cuaderno (anexo 17) que deberan cubrir
todos los dias que realicen el entrenamiento. En el mismo registraran cualquier complicacién
o duda que pueda surgir, el valor de disnea segun la escala de Borg modificada y el grado
subjetivo de fatiga a nivel de la musculatura accesoria, la cual deberan reflejar en el mapa

corporal incluido en el mismo anexo.
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A pesar de que ambos grupos del estudio realizaran un idéntico protocolo, si habra variaciones

en cuanto al patrén respiratorio y a la monitorizacién de las sesiones:

- Grupo control: en este grupo se realizard una primera semana de sesiones
entrenamiento supervisadas por el fisioterapeuta en las instalaciones de la Facultad,
para asi garantizar que la ejecucién del protocolo sea correcta. Se dara la indicacion
de inspirar contra la resistencia impuesta por el dispositivo de forma bucal y profunda,
seguido de una espiracion relajada, pero sin aportar ninguna especificacion acerca del
patrén respiratorio a utilizar durante el entrenamiento. Los sujetos de este grupo
completaran las 8 semanas del entrenamiento con un dia semanal de supervision en
el domicilio particular, en el cual también se reevaluara la PIM y se incrementara la
carga de trabajo. Los valores de la PIM y progresiones semanales se registraran en la
hoja mostrada en el anexo 18.

- Grupo intervencion: ya que este grupo realizara el protocolo de IMT empleando un
patrén respiratorio diafragmatico-abdominal, estos sujetos recibirdn tres sesiones de
reeducacién del patrén respiratorio antes de comenzar con las sesiones de
entrenamiento. Posteriormente se les instruird en el uso del dispositivo, inspirando
contra la resistencia siguiendo las mismas indicaciones que el grupo control pero
manteniendo el patrén respiratorio diafragméatico-abdominal aprendido. En caso de
necesitar mas tiempo para la reeducacion del patrén respiratorio, se utilizaran los dias
adicionales necesarios, pudiendo solaparse con los del entrenamiento (supervisado
presencialmente, en este caso). Una vez se garantice la reeducacién del patrén, los
sujetos de este grupo completaran las 8 semanas del entrenamiento con supervision
diaria mediante el envio de videos al fisioterapeuta, a través de la aplicacién WhatsApp
o cualquier otro medio que lo facilite, para asi garantizar el empleo del patron
diafragmatico-abdominal. La supervision presencial semanal en el domicilio para la
reevaluacion de la PIM y el incremento de la carga de entrenamiento, ademas de para
verificar el uso del patrén diafragmatico-abdominal, se aplicara también a este grupo,

y todos los datos se registraran en la hoja mostrada en el anexo 18.

5.10 ANALISIS ESTADISTICO 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.
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Inicialmente se realizara un andlisis descriptivo de las variables del estudio. Para las variables
cualitativas se mostraran los resultados absolutos en frecuencia y en porcentaje, y para las
cuantitativas se presentaran medidas de tendencia central, como la media y la mediana, y de

dispersién, como el rango y la desviacién estandar.

Para analizar la normalidad de la muestra se utilizara el test de Kolmogorov-Smirnov. Para la
comparacion de los resultados de las variables entre los grupos de estudio se aplicara un
ANOVA de medidas repetidas con un factor intrasujeto, el tiempo, el cual presenta cuatro
niveles (pre-entrenamiento, post-entrenamiento, tres y seis meses tras el entrenamiento), y el

factor intersujeto del tratamiento (patrén diafragméatico-abdminal vs sin patron).

Para determinar la correlacion entre variables se empleara el coeficiente de correlacion de
Pearson para las variables paramétricas, y el coeficiente de correlacion de Spearman para las

no paramétricas.

El nivel de significacion estadistica que se tomara como referencia para todos los andlisis

realizados sera p=< 0,05.

5.11 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El planteamiento presentado para este estudio conlleva una serie de limitaciones:

- La muestra requerida es muy numerosa (157 sujetos por grupo), lo cual dificultara el
reclutamiento a nivel de inicamente dos centros. Para superar esta dificultad se podria
plantear en un futuro un estudio multicéntrico, tras comprobar su viabilidad a través de
un estudio piloto como el que se menciona en este trabajo, de 10 sujetos por grupo.

- Las adaptaciones que se dan en el diafragma en los pacientes respiratorios crénicos
de larga evolucion podrian influir sobre los resultados de las mediciones ecogréficas.

- La fatiga de los muasculos accesorios generada durante el entrenamiento,
representada graficamente por los pacientes sobre un mapa corporal, constituye una
valoracion subjetiva y no validada, por lo que los resultados en cuanto a este parametro

no se podrian estandarizar.
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6. CRONOGRAMA 'Y PLAN DE TRABAJO

El proyecto comenzé en febrero de 2020, momento en que se reviso la literatura existente
acerca de los programas de IMT en los pacientes con EPOC, la ecografia diafragmatica como
herramienta para la valoracion de sus resultados, y la especificacion del patréon respiratorio
solicitado durante los entrenamientos. Esta fase de busqueda bibliografica dur6 tres meses.
También en febrero de 2020 se comenzo el disefio y redaccién del proyecto, compaginando
su elaboracién con la revision bibliografica. Esta accién abarcé cuatro meses, hasta mayo de
2020. Una vez terminado el proyecto, este sera enviado al Comité de Etica de Investigacion
Clinica (CEIC) de Galicia, cuya respuesta se espera en aproximadamente dos meses. A partir
de agosto de 2020 se comenzara a reclutar la muestra, contactando con los centros
seleccionados para que deriven a los sujetos interesados en participar, previamente
informados de las caracteristicas del estudio. Este proceso de seleccién abarcara nueve
meses, hasta abril de 2021, ya que se requieren 157 sujetos por cada grupo. A partir de
octubre de 2020, dos meses después del inicio del reclutamiento de la muestra, se comenzara
con el trabajo de campo (si la situaciéon de la pandemia de COVID-19 asi lo permitiese, en
caso contrario se pospondra el tiempo necesario), convocando a los sujetos para realizar las
mediciones requeridas para el estudio. Estas tendran lugar a lo largo de seis meses, entre
octubre de 2020 y marzo de 2021. La intervencion de IMT de 8 semanas se realizara durante
el periodo de mediciones, y se prolongara aproximadamente hasta los meses de abril y mayo
de 2021, momento en que finalizaran el protocolo los Ultimos sujetos reclutados. El
seguimiento de los sujetos comenzara aproximadamente en abril de 2021, a la par que la
intervencion, y se prolongara hasta 6 meses después de la finalizacion de la misma para el
ultimo sujeto reclutado, aproximadamente en noviembre de 2021. En los dos meses
siguientes, diciembre de 2021 y enero de 2022, se realizard el analisis estadistico de los

resultados, y las conclusiones obtenidas seran difundidas a partir de febrero de 2022.

El resumen de esta temporizacion se recoge en la tabla 9.
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Tabla 9. Cronograma con la temporizacién del estudio

ANO 2020 ANO 2021 ANO 2022

Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic Ene Feb Mar Abr

Revision
bibliogréafica

Disefio del
estudio

Reclutamiento
de la muestra

Trabajo de
campo
Seguimiento

Difusion de
los resultados
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7. ASPECTOS ETICO-LEGALES

7.1 APROBACION DEL COMITE DE ETICA

Una vez finalizado el proyecto, éste sera enviado al CEIC de Galicia, para ser aprobado y asi
permitirse su desarrollo y difusién de resultados. Se presentaran: solicitud de evaluacion,
protocolo de evaluacion, carta de invitacion a participar (anexo 4), hoja de informacion al

paciente (anexo 6), documento de consentimiento informado (anexo 5) y memoria econémica.

7.2 CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se proporcionara informacion veraz y comprensible a los participantes de este proyecto, tanto
respecto a los objetivos del mismo como acerca de las pruebas a realizar y el protocolo de
intervencion, y sus respectivas contraindicaciones y posibles complicaciones durante su
ejecucion. Esta informacion se facilitara de forma verbal y escrita, mediante un documento de
consentimiento informado (anexo 5), que todos los participantes deberan firmar. Este
documento ha sido elaborado de acuerdo con lo establecido en el articulo 8 de Ley 41/2002,
del 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y

obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica.

7.3. PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

De acuerdo con lo establecido en el articulo 7 de la Ley 41/2002, asi como en la Ley Organica
3/2018 de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y en el
Reglamento Europeo 2016/679 de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccidn de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales, se respetara rigurosamente la
confidencialidad de los datos relativos a la salud y de caracter personal de todos los

participantes del estudio.

Los datos recogidos seran pseudonimizados. Para ello, la investigadora principal del estudio
asignara un codigo numérico a cada paciente, de modo que la base de datos sera compartida
con el equipo investigador sin posibilidad de identificacion de los pacientes. Los datos seran
conservados tras la finalizacion del estudio, previo consentimiento expreso de los pacientes,
durante 5 afios, en un archivo encriptado a cuya clave solamente la investigadora principal del

proyecto tendra acceso.
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8. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO

Con este estudio se pretende, en primer lugar, incrementar el conocimiento acerca de los
programas de IMT en pacientes de EPOC, y de los cambios clinicos que podrian producir. En
particular, también se espera comprobar si la ecografia del grosor y la excursion del diafragma
podria constituir una variable mas a tener en cuenta en este tipo de estudios, incrementando
la informacién existente al respecto. Ademas, también se espera aportar datos acerca de la
posible influencia del patrén respiratorio sobre los resultados de un protocolo de IMT, lo que
podria ayudar a la elaboracion de protocolos en futuros estudios. Estos hallazgos,
especialmente el relacionado con la importancia del patrén respiratorio empleado durante el

IMT, tendrian una transferencia directa a la practica clinica asistencial en Fisioterapia.
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9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

La difusidon de las conclusiones del estudio se dara a partir de febrero de 2022, tras la
finalizacion del andlisis estadistico de los resultados. Se buscara difundir estos resultados en
congresos y revistas de relevancia en el ambito de la Fisioterapia. Al tiempo se divulgaran los
resultados a modo informativo en los centros implicados en el estudio (CHUAC, HM Modelo)

y en distintos eventos organizados por la Facultad de Fisioterapia de la UDC.

9.1 CONGRESOS

Se elaborardn comunicaciones y posteres, para presentarlos a los siguientes eventos

nacionales e internacionales de Fisioterapia, todos celebrados en 2022:

- Encuentro Gallego de Enfermeria y Fisioterapia, en su 102 edicion.

- Congreso Nacional de Fisioterapia de la Asociacién Espafiola de Fisioterapeutas, en
su 192 edicion.

- Congreso Nacional de la SEPAR, en su 552 edicion.

- Congreso Internacional anual de la ERS, en su 322 edicion.

9.2 REVISTAS

También se enviaran los resultados en forma de articulo a distintas revistas de impacto a nivel

nacional e internacional:

- Archivos de Bronconeumologia, 6érgano de expresion cientifica de la SEPAR (indice
de impacto=4,214; Q1).

- Revista Fisioterapia, 6rgano de expresion cientifica de la Asociacion Espafiola de
Fisioterapeutas (factor de impacto=0,220; Q4).

- Respiratory Care (factor de impacto=1,730; Q2).

- Clinical Rehabilitation (factor de impacto=2,710; Q1).

- Physiotherapy (factor de impacto=2,540; Q1).
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10. MEMORIA ECONOMICA

10.1 RECURSOS NECESARIOS Y DISTRIBUCION DEL PRESUPUESTO

En la tabla 10 se recogen el material necesario para el desarrollo de este proyecto, asi como
Su coste.
Tabla 10. Distribucion del presupuesto

Material Unidades Importe total (con IVA)
MATERIAL INVENTARIABLE

Béscula con tallimetro 1 140€
Cronémetro 1 6,99€
Pulsioximetro de dedo 1 17,85€
Tensiémetro digital de brazo 1 29,95€
OMROM® M2 Basic

Pulsémetro Polar H9 1 56€
Espirometro Datospir® 120C 1 1.839,33€
Jeringa de calibracién 1 417,56€
S3000-3L

Estacion metereoldgica 1 45 13€
digital Oregon Scientific®

Medidor de presiones 1 1.331€
MicroRPM Carefusion

Cable de conexion entre el 1 58€
medidor de presiones y el

ordenador, para uso del

software PUMA®

Pinzas nasales 3 5,12€
Boquillas de tipo 1 169,40€
submarinista (paquete de

10 unidades)

Cono 2 10,50€
Silla de madera con respaldo 1 37€
Ecégrafo M-turbo® 1 20.000€
(Sonosite-Fujifilm)

Sonda lineal para ecografo 1 5.000€
(7-18 MHz)

Sonda convex para ecografo 1 5.000€
(3,5-5 MHz)

Threshold® IMT  Breathing 314 7.065€

trainer (HS730010), Philips
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MATERIAL FUNGIBLE

Caja de 100 filtros 4 240€
antibacterianos para

espirébmetro

Caja de 50 unidades de 7 924,91€
filtros antibacterianos para

Micromedical RPM

Papel térmico para la 1 21,78€
impresora del espirobmetro

(pack 10 unidades)

Gel desinfectante 1L 1 15€
OTROS GASTOS

Impresion de cuadernos de 314 131,88€
recogida de datos

Botellines de agua (0,5L) 314 94,20€
Gastos de revision del 1 150€
manuscrito (proof Reading)

Gastos de difusion ERS 1 625€
(inscripcion)

Gastos de difusion SEPAR 1 784€
(inscripcion)

Gastos de difusion AEF 1 240€
(inscripcion)

Importe alojamientos, dietas 1 2.270€

y desplazamiento a los
Congresos de ERS, SEPAR
y AEF

Presupuesto total
46.725,60€

Teniendo en cuenta que algunos de los equipos inventariables de mayor coste estan
disponibles en la Facultad (espirémetro con jeringa de calibracién y estacion meteorolégica,
medidor de presiones, ecografo), se solicitara permiso para su uso a fin de reducir costes. De

esta forma, el presupuesto necesario seria de 23.092,58€.

10.2 POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION

- Becas de ayuda a la investigacion de SEPAR. La SEPAR abre anualmente

convocatorias para becar con 18.000€ a proyectos de investigacion sobre cualquier

63



Estudio del patron respiratorio empleado durante el entrenamiento de los muisculos inspiratorios en
pacientes con EPOC mediante ecografia

aspecto relevante (basico, clinico, epidemioldgico, etc.) relacionado con la salud
pulmonar y las enfermedades respiratorias/toracicas.

- “Ayudas Respira’. La SEPAR destina cada afo 20.000€ en ayudas para la
presentacibn de comunicaciones en el Congreso Nacional SEPAR, cubriendo los
gastos de desplazamiento y alojamiento.

- Premios entregados por el SATSE para los TFG presentados en el Encuentro cientifico
gallego de Enfermeria y Fisioterapia.

- También se solicitaran ayudas de las entidades del Ministerio de Educacion, la Xunta

de Gallicia, la Obra Social “La Caixa” o el Banco Santander.
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10. ANEXOS

ANEXO 1. CONTRAINDICACIONES PARA REALIZAR LAS ESPIROMETRIAS, SEGUN
LA ERS
Debidas a un incremento en la demanda cardiaca o a cambios en la presion sanguinea:

- Infarto agudo de miocardio en la ultima semana.

- Hipotensién sistémica o hipertensién severa.

- Arritmia auricular o ventricular severa.

- Fallo cardiaco no compensado.

- Hipertensién pulmonar no controlada.

- Cor pulmonale agudo.

- Embolismo pulmonar clinicamente inestable.

- Historia de sincope relacionado con espiracién o tos forzada.

Debidas a incrementos en la presion intracraneal/intraocular:
- Aneurisma cerebral.
- Cirugia cerebral en las Ultimas 4 semanas.
- Contusién cerebral reciente con continuidad de sintomas.

- Cirugia cerebral en la ultima semana.

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

- Cirugia sinusal o del oido medio o infeccién en la Gltima semana.

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

- Embarazo avanzado.

Debidas al control de infecciones:

- Infeccion respiratoria o sistémica transmisible activa o bajo sospecha, incluyendo
tuberculosis.
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- Condiciones fisicas que predispongan a la transmision de infecciones, como
hemoptisis, secreciones abundantes, lesiones orales o sangrado oral.

1. Miller MR, Hankinson J, Brusasco V, Burgos F, Casaburi R, Coates A, etal.
Standardisation of spirometry. Eur Respir J. 2005;26(2):319-38. (83)
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ANEXO 2. CONTRAINDICACIONES PARA REALIZAR LAS PRUEBAS DE MEDICION
DE FUERZA/RESISTENCIA DE LOS MUSCULOS RESPIRATORIOS (PIM, PEM,
MVV), SEGUN LA ERS Y LA SEPAR

Contraindicaciones absolutas

Traumatismo o cirugia reciente (toracica/abdominal/cerebral/de oido, nariz o
garganta).

Neumotorax.

Infarto de miocardio reciente o angor.

Aneurisma aortico ascendente.

Hemoptisis.

Embolismo pulmonar.

Diarrea aguda/incontinencia de esfuerzo.

Hipertension arterial severa (sistélica >200mmHg, diastélica >120mmHg).
Confusion o demencia.

Disconfort del paciente con la realizacion de la prueba.

Posibilidad de transmision de infecciones.

Fistulas de la pared costal o pulmonares.

Desprendimiento de retina, glaucoma o cirugia ocular reciente.

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

Hernias abdominales.

Problemas agudos de oido medio.

Contraindicaciones relativas

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

Varices hemorroidales sangrantes.

Limitaciones

Falta de comprension o colaboracion del paciente.

Intolerancia a la boquilla (nauseas y vémitos).
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- Falta de apertura bucal para utilizar una boquilla tipo submarinista (esclerodermia).
- Paciente traqueotomizado (por imposibilidad de realizar una conexion hermética con

el sistema).

1. Laveneziana P, Albuquerque A, Aliverti A, Babb T, Barreiro E, Dres M, et al. ERS
statement on respiratory muscle testing at rest and during exercise. Eur Respir J.
2019;53(6):1801214. (76)

2. Manual SEPAR de procedimientos: procedimientos de evaluacién de la funcién
pulmonar Il. Barcelona: Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica.
2004;4:100-144. (77)
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ANEXO 3. CONTRAINDICACIONES PARA REALIZAR LA PRUEBA DEL 6MWT,
SEGUN LA ERS/ATS Y LA SEPAR

Contraindicaciones absolutas

Infarto agudo de miocardio reciente (3-5 dias).

Angina inestable.

Arritmias no controladas que generen sintomas o compromiso hemodinamico.
Sincope.

Endocarditis activa.

Miocarditis o pericarditis agudas.

Estenosis adrtica severa y sintomatica.

Fallo cardiaco no controlado.

Embolismo pulmonar agudo o infarto pulmonar.

Trombosis en las extremidades inferiores.

Sospecha de aneurisma disecante.

Asma no controlada.

Edema pulmonar.

SatO, <85% en reposo.

Fallo respiratorio agudo.

Presencia de algin desorden no cardiopulmonar agudo que pueda afectar a la
capacidad de ejercicio o ser agravado por el mismo (infeccién, fallo renal, tirotoxicosis).

Alteracién psiquica que implique incapacidad para cooperar.

Contraindicaciones relativas

Estenosis coronaria izquierda.

Enfermedad cardiaca valvular estenética moderada.

Hipertension arterial severa no controlada (>180mmHg sistolica, >100mmHg diastolica
en reposo).

Taquiarritmias o bradiarritmias.

Blogqueo auriculoventricular severo.

Cardiomiopatia hipertréfica.

Hipertension pulmonar significativa.

Embarazo avanzado o complicado.
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- Anomalias electroliticas.

- Disfuncion ortopédica que impide la marcha.

1. Manual SEPAR de procedimientos: procedimientos de evaluacion de la funcion
pulmonar Il. Barcelona: Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica.
2004;4:100-144. (77)

2. Holland AE, Spruit MA, Troosters T, Puhan MA, Pepin V, Saey D, et al. An official
European respiratory society/American thoracic society technical standard: Field
walking tests in chronic respiratory disease. Eur Respir J. 2014;44(6):1428-46. (78)

80



Estudio del patron respiratorio empleado durante el entrenamiento de los muisculos inspiratorios en
pacientes con EPOC mediante ecografia

ANEXO 4. CARTA DE INVITACION A PARTICIPAR

Buenos dias,

Nos ponemos en contacto con ustedes para comunicarles que necesitamos voluntarios/as
para la realizacion de un estudio de investigacion titulado “Estudio del patrén respiratorio
empleado durante el entrenamiento de los muasculos inspiratorios en pacientes con EPOC
mediante ecografia” cuyo objetivo es analizar los posibles cambios en el diafragma tras un

programa de entrenamiento de los musculos inspiratorios.

Las pruebas se realizaran en la Facultad de Fisioterapia de la Universidade da Corufia, y se
requeriran dos sesiones para la realizacién de las pruebas, de aproximadamente dos horas y
media cada una. Si deseasen conocer los resultados de estas pruebas, se le proporcionaran
a cada participante que asi lo solicite.

El entrenamiento tendra lugar en los domicilios de los sujetos a excepcion de la primera
semana, que se realizara en las instalaciones de la citada Facultad. Un dia por semana, uno
de los fisioterapeutas acudird a su domicilio, con el fin de reevaluar los pardmetros de

entrenamiento, afiadir progresiones y valorar que la ejecucion del protocolo sea correcta.

Las caracteristicas buscadas en los participantes de este estudio son las siguientes.

Criterios de inclusién

- Ser mayor de 18 afos.

- Presentar un valor del FEV; inferior al 80% del valor de referencia. Este parametro
sera evaluado durante las pruebas.

- Acceder voluntariamente a la participacién en el estudio y firmar el consentimiento
informado.

- Disponer de la capacidad fisica necesaria para realizar las pruebas y el entrenamiento.
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Criterios de exclusion

- No cooperar con los requerimientos del estudio.

- Padecer condiciones cognitivas que dificulten o impidan la correcta comprension de

las pruebas.
- Participar simultdneamente en algun programa de rehabilitacién pulmonar de base.

- Participar o haber participado en un programa de entrenamiento de los musculos

respiratorios.
- Tener un IMC>30kg/m?. Este valor se calculara durante las pruebas.

- Padecer condiciones que incrementen la demanda cardiaca (arritmias, embolia
pulmonar o infarto reciente, hipertension no controlada), la presion intracraneal o
intraocular (cirugia o contusién cerebral reciente, aneurisma, cirugia ocular,
desprendimiento de retina/glaucoma), la presion intratoracica o intraabdominal
(embarazo avanzado, cirugia toracica/abdominal hace 4 semanas 0 menos,
neumotorax). Infeccion o cirugia reciente en el oido medio, presencia o sospecha de

infeccion respiratoria o sistémica transmisible.
- Padecer diarrea aguda o incontinencia de esfuerzo.
- Aneurisma adrtico.
- Fistulas de la pared costal o pulmonares.
- Hernia abdominal.
- Varices hemorroidales sangrantes.

- Endocarditis, miocarditis o pericarditis agudas. Estenosis aértica severa. Trombosis en
miembros inferiores. Sospecha de aneurisma disecante. Estenosis coronaria.
Enfermedad valvular estenética. Taquiarritmias o bradiarritmias. Bloqueo

auriculoventricular severo. Cardiomiopatia hipertréfica.
- Edema pulmonar. Asma no controlada. Fallo respiratorio agudo.
- Fallo renal, tirotoxicosis.

- Haber tenido una infeccion respiratoria 0 una exacerbacion de la EPOC en las 4

semanas previas.

- Padecer alguna patologia neuroldgica o neuromuscular progresiva.
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- Padecer alguna anomalia electrolitica.

- Padecer alteraciones musculoesqueléticas significativas, como hipercifosis o

escoliosis. Alteraciones ortopédicas que impidan la marcha.

- Haber estado a tratamiento con corticoesteroides o esteroides anabdlicos en los

ultimos 3 meses, pudiendo afectar a la capacidad de ejercicio.

Si esta interesado/a en participar o desea obtener més informacién sobre este proyecto de
investigacion, puede contactar con nosotros a través de la siguiente direccién de correo
electronico:

estudio.pimteco@gmail.com, indicando:

- Nombre y apellidos

- Edad

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

GRACIAS POR SU COLABORACION

Todos los datos de caracter personal son confidenciales y seran tratados de acuerdo al Reglamento
europeo 2016/679 y la Ley Organica 3/2018 de Proteccidon de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.
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ANEXO 5. CONSENTIMIENTO INFORMADO

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio del patron respiratorio empleado durante el entrenamiento
de los musculos inspiratorios en pacientes con EPOC mediante ecografia

Yo,

He leido la hoja de informacion y he podido resolver todas las preguntas que tenia

sobre este estudio, he podido hablar con y

formular todas las preguntas necesarias sobre el estudio para comprender sus
condiciones, y considero que he recibido suficiente informacién al respecto.
Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio en
cuanto quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis cuidados
sanitarios.

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

Presto libremente mi conformidad para que los resultados del estudio puedan ser
publicados en revistas cientificas y en congresos nacionales e internacionales, en las
condiciones citadas en la hoja de informacion al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas:

|| DESEO conocer los resultados de mis pruebas.

|| NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas.

El/la participante, (firma del/la participante) El/la investigador/a, (firma del/la investigador/a)
Fdo.: (nombre y apellidos): Fdo.: (nombre y apellidos):
Fecha: Fecha:
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ANEXO 6. HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

HOJA DE INFORMACION AL/LA PARTICIPANTE ADULTO/A

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio del patron respiratorio empleado durante el entrenamiento
de los musculos inspiratorios en pacientes con EPOC mediante ecografia.

INVESTIGADORA: Veronica Guerra Fandifio
CENTRO: Facultad de Fisioterapia da la Universidade da Corufia

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en el

que se le invita a participar.

Antes de decidir si desea participar debe recibir informacion personalizada del investigador,
leer este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los detalles
sobre el estudio. Si asi lo desea puede llevarse 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
0, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualquier momento
sin dar explicaciones. Le aseguramos que esta decisién no afectara a la relacién 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 analizar los posibles cambios que podrian producirse en el

diafragma tras un programa de entrenamiento de los musculos inspiratorios.

Para llevar a cabo esta investigacién necesitamos la participacién voluntaria de una muestra
de personas con EPOC, independientemente de su severidad o tiempo de evolucién, para
realizar una serie de pruebas de valoracion respiratorias y funcionales no invasivas, y para
entrar en un programa de entrenamiento de los musculos inspiratorios de 8 semanas de

duracion.

¢Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. cumple con los criterios de seleccion establecidos para el reclutamiento de la muestra

para este estudio.
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¢En qué consiste mi participacion?

En primer lugar realizaremos una entrevista de caracter personal, en la que le preguntaremos
por sus datos sociodemograficos, antecedentes patoldgicos, habito tabaquico, tratamiento
farmacoldgico e ingresos hospitalarios y/o visitas a urgencias recientes a causa de la EPOC.
También se le pasaran distintos cuestionarios o escalas, para determinar su nivel de actividad
fisica, la magnitud de su sensacion de falta de aire y su calidad de vida. Ademas, le mediremos
la talla, el peso y las constantes vitales, y observaremos las caracteristicas de su patrén
respiratorio. Posteriormente le realizaremos una serie de pruebas sencillas acompafiado/a de

un/ una fisioterapeuta, que le explicamos a continuacion:

- Valoracién de la funcion pulmonar: realizaremos dos tipos de pruebas con el mismo
dispositivo (la espirometria simple y la forzada), para determinar sus volimenes
pulmonares. En estas pruebas debera soplar a través de un espirometro, siguiendo
las indicaciones que le aportaré el/la fisioterapeuta.

- Determinacion de las presiones respiratorias maximas: mediante esta prueba
determinaremos la fuerza de sus musculos respiratorios. Debera inspirar o espirar con
fuerza a través de un dispositivo, segun la prueba, y siguiendo las indicaciones del/de
la fisioterapeuta.

- Valoracién de la méaxima ventilacién voluntaria: mediante esta prueba determinaremos
la resistencia de sus muasculos respiratorios. Debera respirar a través de un dispositivo
a un ritmo elevado, siguiendo las indicaciones del/de la fisioterapeuta que le
acompafe.

- Ecografia del diafragma: mediante esta prueba comprobaremos los valores de grosor
y movimiento de su diafragma. Se le realizaran las mediciones dandole indicaciones
muy basicas sobre su respiracion.

- Valoracién de la capacidad de caminata: mediante esta prueba conoceremos el
namero de metros que puede caminar, a ritmo rapido, durante 6 minutos. Para esta
prueba podra ayudarse de dispositivos de asistencia a la marcha, si los utiliza

habitualmente.

Una vez finalizada las pruebas, y si no cumpliese con ninguna contraindicacion del estudio,
se le ensefiara un protocolo de entrenamiento de los muasculos inspiratorios, utilizando un

dispositivo que nosotros le proporcionaremos. La primera semana realizara el entrenamiento
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en las instalaciones de la Facultad, para que el/la fisioterapeuta responsable compruebe que
el uso del dispositivo es correcto, y posteriormente realizara el entrenamiento en su domicilio
particular, 5 dias por semana. Un dia por semana un/una fisioterapeuta acudira a su domicilio,
para reajustar la carga del entrenamiento y comprobar si tiene alguna duda. Este programa
de entrenamiento durara 8 semanas. Ademas, al finalizar el programa de entrenamiento y al
tercer y sexto mes posteriores se repetiran las mediciones iniciales, para comprobar si se

producen cambios a causa del entrenamiento.

¢, 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 incrementar el conocimiento sobre el entrenamiento de los musculos inspiratorios
en la EPOC, y sobre sus posibles efectos en el diafragma. Esta informacion podra ser de
utilidad en un futuro para otras investigaciones y otros pacientes, mejorando su calidad de

vida.

¢Recibiré lainformacidon que se obtenga del estudio?

Si Ud. lo desea, se le facilitard un resumen de los resultados del estudio, asi como los

resultados de sus pruebas.

¢ Se publicaran los resultados de este estudio?

Los resultados de este estudio seran remitidos a publicaciones cientificas para su difusion,

pero no se transmitira ningun dato que permita la identificacion de los participantes.
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Informacién referente a sus datos

La obtencion, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccién de Datos (Reglamento UE
2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, del 27 de abril de 2016) y la normativa

espafola sobre proteccidén de datos de caracter personal vigente.
Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de modo:

- Pseudonimizados (codificados). La pseudonimizacion es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/a interesado/a sin que se use
informacién adicional. En este estudio solamente el equipo investigador conocera el cédigo

que permitira saber su identidad.

La normativa que regula el tratamiento de datos personales 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 o0 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 podra
transmitir a terceros informacién que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacion se transmita a otros paises, se realizard con un nivel de protecciéon de datos

equivalente, como minimo, al establecido por la normativa espafiola y europea.

¢Existen intereses econémicos en este estudio?
Esta investigacion es promovida por la Facultad de Fisioterapia da Universidade da Corufia.
El investigador no recibira retribucién especifica por su dedicacion al estudio.

Ud. no sera retribuido por participar. Si de los resultados del estudio se derivasen productos

comerciales o patentes, Ud. no participara de los beneficios econémicos originados.

¢ Como contactar con el equipo investigador de este estudio?

Ud. puede contactar con Verdnica Guerra Fandifio a través de la direccion de correo

electrénico: estudio.pimteco@gmail.com

Muchas gracias por su colaboracion, reciba un cordial saludo
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ANEXOQO 7. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

entrevista personal

NUMID:
FECHA: / /

1. Datos sociodemogqraficos

Sexo: | Hombre | Mujer
Edad:

Nacionalidad:

Ocupacion:

2. Habitos toxicos (tabaguismo)

A continuacion le preguntaremos por ciertos aspectos relacionados con el consumo de tabaco.

2.1. ¢Ha fumado usted alguna vez? ] si [ ] No

Si la respuesta ha sido NO, pase a la pregunta 2.4

2.2 En caso afirmativo:

- ¢, A qué edad comenzé usted a fumar?

- ¢ Fuma actualmente? | ]Si (exclusion) " ] No

En caso negativo:

- ¢,Cuanto tiempo hace que dej6 de fumar?

- ¢,Cuantos cigarrillos fumaba al dia?

- Célculo del indice tabaquico: afios fumados x cigarrillos fumados / 20

2.4 ¢ Esta expuesto/a al tabaco actualmente? (fumador pasivo) ] si " INo
En caso afirmativo:

-¢ Durante cuénto tiempo esta expuesto/a? (horas/dia)
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3.

Antecedentes patoldgicos

Las siguientes preguntas hacen referencia a su estado de salud general.

Marque con una X en la lista si padece o ha padecido alguna de las siguientes patologias:

oo oo bt

Especificar:

]

HEEEEENENENEN

Hipertension arterial. ¢ Controlada? (Si/no)

Cardiopatia isquémica

Angina de pecho o infarto agudo de miocardio. ¢ Cuando?

Accidente cerebrovascular. ¢ Cuando?

Trasplante de coraz6n o pulmén

Otras alteraciones cardiovasculares. Especificar:

Diabetes Mellitus
Asma

Otras patologias respiratorias. Especificar:

Derrame pleural. ¢ Cuando?

Neumotérax. ¢, Cuando?

Tumores. Especificar:

Alteraciones  musculoesqueléticas que dificulten o impidan la

Artrosis, artritis o reumatismos

Alergia cronica. Especificar:

marcha.

Incontinencia (urinaria/fecal)

Enfermedades neuromusculares. Especificar:

Ansiedad
Depresion

Otras alteraciones psicologicas. Especificar:

Otras patologias de base. Especificar:

- ¢ Ha sido sometido/a a alguna cirugia? En caso afirmativo, especificar:

- ¢ Padece usted infecciones respiratorias frecuentes? | si " | No

- En caso afirmativo, ¢.con qué frecuencia? (dias/afno)

- ¢.Cuando fue la dltima?
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4. Tratamiento farmacoldégico

A continuacion, le haremos unas preguntas acerca de los farmacos que toma actualmente.

¢ Esta tomando alguna medicacion? s " INo

En caso afirmativo, especifique la medicacion y las tomas:

5. Datos clinicos de la EPOC

-¢,Hace cuanto tiempo (en afios) se le diagnosticé la enfermedad?

-¢ Estéa actualmente a tratamiento con oxigeno suplementario? | | Si | INo

En cuanto a las exacerbaciones:

-¢ Ha sufrido alguna exacerbacion? | si " | No

En caso afirmativo:

-¢,Cuantas ha padecido desde su diagnéstico de EPOC?

-¢ Cuél fue su resolucion? | | Urgencias || Ingreso hospitalario
-¢,Se le han prescrito corticoesteroides para el tratamiento de las mismas? [ |Si | |No

-En caso afirmativo, ¢ cuando fue su Ultima toma de corticoesteroides?

En cuanto al manejo clinico de la enfermedad:
-¢ Ha recibido alguna intervencion de rehabilitacién pulmonar? | | Si [ | No

-En caso afirmativo, ¢cuando fue la ultima intervencion?

-¢,Ha participado alguna vez en un programa de entrenamiento de la musculatura respiratoria?

|| Si (exclusion) " | No
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EXPLORACION FiSICA

Variables antropométricas

PESO (kg) TALLA (m) IMC (kg/m?)
Signos vitales
FC (Ipm) SatO:2 (%) TA (mmHg)
Brazo TAS TAD
izquierdo
Brazo TAS TAD
derecho

Patron respiratorio
FR (rpm)

Localizacién de larespiracion:
|| Costal superior

|| Costo-diafragmatica

|| Diafragmatico-abdominal

| Abdominal

Modo respiratorio:
|| Naso-nasal
| | Naso-bucal
|| Buco-bucal

|| Buco-nasal

Coordinaciéon toraco-abdominal:

| | Normal | ] Paradgjica
Sinergias:

|| Si. Especificar:

| I No.
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ANEXO 8. CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FisiCA (IPAQ),
VERSION CORTA

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA

Las preguntas se referirdn al tiempo que usted utiliz6 siendo fisicamente activo(a) en los
ultimos 7 dias. Por favor responda a cada pregunta aun si usted no se considera una persona
activa. Por favor, piense en aquellas actividades que usted hace como parte del trabajo, en
el jardin y en la casa, para ir de un sitio a otro, y en su tiempo libre de descanso, ejercicio o
deporte.

Piense en todas aquellas actividades vigorosas que usted realiz6 en los ultimos 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 durante 10 minutos continuos.

1. Durante los ultimos 7 dias, ¢Cuantos dias realiz6 usted actividades fisicas vigorosas
como levantar objetos pesados, excavar, aerébicos, o pedalear rapido en bicicleta?

dias por semana.
[ ] Ninguna actividad fisica vigorosa — Pase ala pregunta 3

2. ¢,Cuanto tiempo en total dedicé a realizar actividades fisicas vigorosas en uno de esos dias
que las realiz6?

horas por dia
minutos por dia
|| No sabe/No esta seguro(a)

Piense acerca de todas aquellas actividades moderadas que usted realiz6 en los ultimos 7
dias. Actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado y le
hace respirar algo més fuerte de lo normal. Piense solamente en esas actividades que usted
hizo por lo menos 10 minutos continuos.

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

dias por semana
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[ ] Ninguna actividad fisica moderada — Pase a la pregunta 5

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

horas por dia
minutos por dia
| | No sabe/No esta seguro(a)

Piense acerca del tiempo que usted dedic6 a caminar en los Gltimos 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 caminé — Pase ala pregunta 7

6. Usualmente, ¢ cuanto tiempo gasto 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 permanecié sentado(a) en la semana en
los ultimos 7 dias. Incluya el tiempo sentado(a) en el trabajo, la casa, estudiando, y en su
tiempo libre. Esto puede incluir tiempo sentado(a) en un escritorio, visitando amigos(as),
leyendo o permanecer sentado(a) o acostado(a) mirando la television.

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

horas por dia

minutos por dia

|| No sabe/No esta seguro(a)
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ANEXO 9. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS PARA ECOGRAFIA

GROSOR (mm) | Final espiracion Final inspiracion Ratio de
(hemidiafragma engrosamiento
derecho) (Fi-Fe)
Medicién (n°)
EXCURSION 1 |2 |3 |4 |5 |V .
(mm) Hemidiafragma
derecho
Hemidiafragma
izquierdo
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ANEXO 10. ESCALA DE DISNEA MEDICAL RESEARCH COUNCIL MODIFICADA

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

pendiente poco pronunciada.

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

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

Grado 4 La disnea le impide al paciente salir de casa o aparece con
actividades como vestirse o desvestirse.
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ANEXO 11. ESCALA DE DISNEA LONDON CHEST ACTIVITY OF DAILY LIVING

Nombre: Fecha:
Fecha de nacimiento: Evaluador:
¢ Vive solo/a? | |si . INo

Por favor, diganos cuanto ahogo ha sentido en los ultimos dias haciendo las siguientes actividades:
Autocuidado

1) Secarse 0 1 2 3 4 5
2) Vestirse la parte superior del cuerpo 0 1 2 3 4 5
3) Ponerse zapatos/calcetines 0 1 2 3 4 5
4) Lavarse el pelo 0 1 2 3 4 S
Domeésticas

5) Hacer las camas 0 1 2 3 4 5
6) Cambiar las sabanas 0 1 2 3 4 5
7) Limpiar ventanas/cortinas 0 1 2 3 4 5
8) Limpiar/sacar el polvo 0 1 2 3 4 5
9) Lavar los platos 0 1 2 3 4 5
10) Aspirar/barrer 0 1 2 3 4 5
Fisicas

11) Subir escaleras 1 2 3 4 5
12) Agacharse/inclinarse 0 1 2 3 4 5
Ocio (de tiempo libre)

13) Caminar por casa 0 1 2 3 4 5
14) Salir para distraerse 0 1 2 3 4 5
15) Hablar 0 1 2 3 4 5

Cuénto le afecta a usted su respiracién en sus actividades habituales de la vida diaria:
|| Mucho | |un poco | |Nada

Por favor, lea atentamente y marque con un circulo el nimero que corresponda en cada actividad.

Este cuestionario ha sido disefiado para saber cudles son aquellas actividades que usted no puede
realizar debido al ahogo y para conocer cuanto ahogo siente durante aquellas actividades que usted
todavia realiza. Todas las respuestas son confidenciales.

Si usted no realiza una actividad, porque no es pertinente o porque nunca la ha realizado, por favor
responda:
0. No lo haria de ninguna manera

Si una actividad es facil para usted, por favor responda:
1. No siento ahogo

Si la actividad le produce un poco de ahogo, por favor responda:
2. Siento moderado ahogo

Si la actividad le produce mucho ahogo, por favor responda:
3. Siento mucho ahogo

Si usted tiene que parar la actividad debido al ahogo que siente y no tiene a nadie que la realice por
usted, por favor responda:
4. No puedo hacerlo de ninguna manera

Si alguna persona lo hace por usted o le ayuda porque siente demasiado ahogo (p. €j., un asistente
me hace la compra), por favor responda:
5. Necesito otra persona que lo haga por mi
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ANEXO 12. EScALA DE BORG MODIFICADA

10 Maximo I

9 Muy, muy fuerte

8  ceeeeicaea-aa-
7 Muy fuerte
B = ceeccccc—e----
5 Fuerte
4 Un poco fuerte
3 Regular
2 Poco
1 Muy poco
—
0 Nada
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ANEXO 13. HOJA DE RECOGIDA DE DATOS PARA EL 6MWT

Fecha:
Valores Obasales Valores de recuperacion
Satoz2 (%) FC (Ipm) SatO2 (%)
FC (Ipm) Min 1 Min 1
Disnea (Borg) Min 2 Min 2
Fatiga MMII (Borg) Min 3 Min 3
Vueltas Metros Tiempo SatO2 FC Min 4 Min 4
1 30 Min 5 Min 5
2 60
3 90
4 120 _
5 150 In_centlvos i
6 180 Min 1 Lo gsta
Z 10 hfiClendo muy
bien, faltan 5

8 240 minutos
9 270 Min 2 Perfecto,
10 300 continue as,
11 330 faltan 4 minutos
12 360 Min 3 Estaenla
13 390 mitad de la
14 420 prueba, lo esta
15 450 E%cr:endo muy
16 480 Min 4 Perfecto,
17 510 continue asi,
18 540 faltan 2 minutos
19 570 Min 5 Lo esta
20 600 haciendo muy
Valores finales 6BMWT bien, falta un
SatOz (%) , minuto
FC (Ipm) Min 545" Debera

- detenerse con
Disnea (Borg) la indicacién
Fatiga MMII (Borg) PARE
Distancia total caminada (m) Min 6 PARE
N° paradas
Tiempo total paradas (min)
Motivo de las paradas
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ANEXO 14. ECUACIONES DE REFERENCIA PARA EL 6MWT

Autor / afio de publicacion Ecuaciones
Enright P., Sherrill D. (Am J Respir Crit Hombres: 6MWT = (7,57 x alturacm) — (5,02 x
Care Med 1998) edadasios) — (1,76 X pesokg) — 309m

Mujeres: 6MWT = (2,11 x alturacm) — (5,78 x
edadanos) — (2,29 X pesokg) + 667m
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ANEXO 15. SAINT GEORGE’S RESPIRATORY QUESTIONNAIRE

Este cuestionario estd hecho para ayudarnos a saber mucho mas sobre sus problemas
respiratorios y como le afectan a su vida. Usamos el cuestionario para saber qué aspectos de
su enfermedad son los que le causan mas problemas. Por favor, lea atentamente las
instrucciones y pregunte lo que no entienda. No gaste demasiado tiempo para decidir las
respuestas.

A continuacion, algunas preguntas para saber cuantos problemas respiratorios ha tenido
durante el dltimo afio. Por favor, margue una sola respuesta en cada pregunta.

1.- Durante el ultimo afio ¢ ha tenido tos?

o Casi todos los dias de la semana

o Varios dias a la semana

o Unos pocos dias al mes

o Sélo cuando tuve infeccion en los pulmones

o Nada en absoluto

2.- Durante el Ultimo afio, ¢ ha arrancado (sacar esputos)?
o Casi todos los dias de la semana

o Varios dias a la semana

o Unos pocos dias al mes

o Sélo cuando tuve infeccion en los pulmones

o Nada en absoluto

3.- Durante el ultimo afio ¢ ha tenido ataques de falta de aire?
o Casi todos los dias de la semana

o Varios dias a la semana

o Unos pocos dias al mes

o Solo cuando tuve infeccién en los pulmones

o Nada en absoluto

4.- Durante el ultimo afio ¢ ha tenido ataques de pitos o silbidos en los pulmones?
o Casi todos los dias de la semana

o Varios dias a la semana
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o Unos pocos dias al mes
o Sélo cuando tuve infeccion en los pulmones

o Nada en absoluto

5.- Durante el ultimo afio, ¢cuantos ataques tuvo por problemas respiratorios que fueran
graves o muy desagradables?

o Mas de tres ataques
o Tres ataques

o Dos ataques

o Un ataque

o Ningun ataque

6.- ¢ Cuanto le dur6 el peor de los ataques que tuvo por problemas respiratorios? (si ho tuvo
ningun ataque serio vaya directamente a la pregunta n° 7).

o Una semana o mas
o De tres a seis dias
o Uno o dos dias

o Menos de un dia

7.- Durante el Ultimo afio ¢,cuantos dias buenos (con pocos problemas respiratorios) pasaba
en una semana habitual?

o Ninguno

o Uno o dos dias

o Tres o cuatro dias
o Casi cada dia

o Cada dia

8.- Si tiene pitos o silbidos en los pulmones ¢ son peores por la mafiana? (si no tiene pitos o
silbidos en los pulmones vaya directamente a la pregunta n° 9)

o No

o Si

9.- ¢ Como describiria usted la condicién de sus pulmones?

o Es el problema mas importante que tengo
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o Me causa bastantes problemas
o Me causa pocos problemas

o No me causa ningun problema

10.- Si hatenido algun trabajo remunerado, por favor marque una sola de las siguientes frases:
(si no ha tenido un trabajo remunerado vaya directamente a la pregunta n° 11)

o Mis problemas respiratorios me obligaron a dejar de trabajar
o Mis problemas respiratorios me dificultan en mi trabajo o me obligaron a cambiar de trabajo

o Mis problemas respiratorios no me afectan (o no me afectaron) en mi trabajo

11.- A continuacion, algunas preguntas sobre otras actividades que normalmente le pueden
hacer sentir que le falta la respiraciéon. Por favor, marque todas las respuestas que
correspondan a cOmo esta usted Gltimamente.

SI NO

Me falta la respiracién estando sentado o incluso descansando

Me falta la respiracion cuando me lavo o0 me visto

Me falta la respiracién al caminar por dentro de casa

Me falta la respiracion al caminar por fuera de casa, en terreno llano
Me falta la respiracion al subir un tramo de escaleras

Me falta la respiracion al subir una cuesta

Me falta la respiracion al hacer deporte o jugar

12.- Algunas preguntas mas sobre la tos y la falta de respiraciéon. Por favor, margue todas
las respuestas que correspondan a cOmo esté usted ultimamente.

SI NO

Tengo dolor cuando toso

Me canso cuando toso

Me falta la respiracién cuando hablo

Me falta la respiracién cuando me agacho

La tos o la respiracion me molestan cuando duermo
Enseguida me agoto

13.- A continuacion, algunas preguntas sobre otras consecuencias que sus problemas
respiratorios le pueden causar. Por favor, marque todas las respuestas que correspondan
a como esta usted ultimamente.

Sl NO

La tos o la respiracién me dan vergiienza en publico

Mis problemas respiratorios son una molestia para mi familia, mis amigos
0 mis vecinos

Me asusto 0 me alarmo cuando no puedo respirar
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Siento que no puedo controlar mis problemas respiratorios

Creo que mis problemas respiratorios no van a mejorar

Por culpa de mis problemas respiratorios me he convertido en una
persona débil o invélida

Hacer ejercicio es peligroso para mi

Cualquier cosa me parece gue es un esfuerzo excesivo

14.- A continuacion, algunas preguntas sobre su medicacién (si no esta tomando ninguna
medicacion vaya directamente a la pregunta n° 15)

Sl NO

La medicacién no me ayuda mucho

Me da vergilenza tomar la medicacién en publico
La medicacion me produce efectos desagradables
La medicacion me altera mucho la vida

15.- Estas preguntas se refieren a como sus problemas respiratorios pueden afectar sus
actividades. Por favor, marque todas las casillas que usted crea que son adecuadas a
causa de sus problemas respiratorios.

Si NO

Tardo mucho para lavarme o vestirme

Me resulta imposible ducharme o bafiarme, o me lleva mucho tiempo
Camino mas despacio que los demas, o tengo que pararme a descansar
Tardo mucho para hacer trabajos como las tareas domésticas, o tengo
gque parar a descansar

Para subir un tramo de escaleras tengo que ir despacio o parar

Si he de correr o caminar rapido, tengo que parar o ir mas despacio

Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales como subir
una cuesta, llevar cosas por las escaleras, caminar durante un buen rato,
arreglar un poco el jardin, bailar o jugar a los bolos

Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales como llevar
cosas pesadas, caminar a unos 7 kildmetros por hora, hacer “jogging”,
nadar, jugar al tenis, cavar en el jardin o quitar la nieve con una pala

Mis problemas respiratorios me dificultan hacer cosas tales como un
trabajo manual muy pesado, correr, ir en bicicleta, nadar rapido o practicar
deportes de competicién

16.- Nos gustaria saber ahora como sus problemas respiratorios le afectan normalmente en
su vida diaria. Por favor, margque todas las casillas que usted crea que son adecuadas a
causa de sus problemas respiratorios.

Sl NO

Ir a pasear o sacar a pasear al perro
Hacer cosas en la casa o en el jardin
Tener relaciones sexuales
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Ir a la iglesia, al bar, al club o0 a su lugar de distraccion
Salir cuando hace mal tiempo o estar en habitaciones llenas de humo
Visitar a la familia o0 a los amigos, jugar con los nifios

Por favor, escriba cualquier otra actividad importante que sus problemas respiratorios le
impidan hacer:

17.- A continuacion ¢ podria marcar la frase (s6lo una) que usted crea que describe mejor
cémo le afectan sus problemas respiratorios?

o No me impiden hacer nada de lo que quisiera hacer
o Me impiden hacer una o dos cosas de las que quisiera hacer
o Me impiden hacer la mayoria de cosas que quisiera hacer

o Me impiden hacer todo lo que quisiera hacer

Sintomas: Actividad: Impacto:

Total:
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ANEXO 16. DIARIO DE REGISTRO DE COMPLICACIONES PULMONARES

N° DE VECES QUE
MES INGRESO EN URGENCIAS FECHA/S

Enero
Febrero
Marzo
Abril

Mayo
Junio

Julio
Agosto
Septiembre
Octubre
Noviembre

Diciembre

NUMERO DE HOSPITALIZACIONES

Fecha Duracion (dias)

107



Estudio del patrén respiratorio empleado durante el entrenamiento de los mlsculos inspiratorios en
pacientes con EPOC mediante ecografia

CAMBIOS EN LA MEDICACION

Fecha Descripcién

CAMBIOS EN LOS SINTOMAS

Fecha Descripcién

108



Estudio del patrén respiratorio empleado durante el entrenamiento de los mlsculos inspiratorios en
pacientes con EPOC mediante ecografia

ANEXO 17. CUADERNO DE SEGUIMIENTO DEL PROGRAMA DE IMT (PACIENTE)

FECHA:

) Disnea (0-10 Escala de Borg
SINTOMAS modificada)
Tos

Expectoracion

FATIGA EN MUSCULOS ACCESORIOS
(marcar en el dibujo)

MEDICACION:

COMPLICACIONES O DUDAS  SURGIDAS
DURANTE EL ENTRENAMIENTO:

DIRIA QUE HOY ME SIENTO:
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ANEXO 18. CUADERNO DE SEGUIMIENTO DEL PROGRAMA DE IMT
(FISIOTERAPEUTA)

PACIENTE:

CARGA DEL
SEMANA FECHA DE PIM DISPOSITIVO OBSERVACIONES
LA VISITA ACTUALIZADA
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