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Analisis comparativo de la fuerza de la musculatura respiratoria en sujetos con y sin asma: un estudio piloto

1. RESUMEN

Introduccion. El entrenamiento de la musculatura respiratoria es una intervencion
comunmente empleada en pacientes con asma. Existen indicios de que dichos musculos tienen
comprometida su capacidad para generar fuerza, pues la obstruccion al flujo aéreo que conlleva
el asma provoca hiperinsuflacion pulmonar que situa al diafragma en desventaja mecanica y
disminuye la expansion de la caja toracica, obligando a la musculatura inspiratoria a trabajar en
una posiciéon donde su relaciéon longitud/tension no es Optima. Igualmente, los corticoides
sistémicos recetados pueden causar debilidad muscular o miopatia inducida por esteroides. Sin
embargo, la literatura actual que refleja estos aspectos es escasa, por lo que resulta necesario

seguir investigando en este ambito.

Objetivo. Analizar las posibles diferencias en cuanto a la fuerza de la musculatura respiratoria

entre sujetos con y sin asma.

Material y métodos. Se realiza un estudio descriptivo observacional para comparar la fuerza
de la musculatura respiratoria en pacientes con asma y personas sanas apareadas por edad y
sexo, mediante la medicion de las presiones respiratorias maximas con un dispositivo
Micromedical RPM® Carefusion. El grupo de estudio fue reclutado de los servicios de
Neumologia del Hospital HM Modelo y de Neumologia y Alergologia del Complejo
Hospitalario Universitario, ambos de A Coruifia, mientras que los datos de la muestra control

fueron extraidos de una investigacion paralela similar.

Resultados. El analisis estadistico de los datos revela que los valores de las presiones
respiratorias méaximas no difieren significativamente entre el grupo de personas con asma y los
sujetos sanos, siendo la diferencia de medias entre ambos en la presion espiratoria maxima de

14,94£29,5 cmH;0 y en la presion inspiratoria maxima de 3,1+£16,6 cmH-O.

Conclusiones. No existen diferencias estadisticamente significativas en la comparacion de la

fuerza de la musculatura respiratoria entre sujetos con y sin asma.

Palabras clave. Asma; presiones respiratorias maximas; ejercicios respiratorios; Fisioterapia.
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1. ABSTRACT

Background. Respiratory muscle training is commonly used as treatment of asthmatic patients.
There are indications that these muscles have compromised their ability to generate force,
because the obstruction to the air flow that asthma entails generates pulmonary hyperinflation
that places the diaphragm at mechanical disadvantage and reduces the expansion of the rib cage,
forcing the inspiratory musculature to work in a position where its length/tension ratio is not
optimal. Similarly, systemic corticosteroids prescribed as treatment of this pathology can cause
muscle weakness or steroid-induced myopathy. However, the current literature that reflects

these aspects is scarce, so it is necessary to continue researching in this area.

Objective. To analyze the possible differences of respiratory muscle strength between subjects

with and without asthma.

Methods. An observational descriptive study was carried out to compare the strength of the
respiratory muscles in patients with asthma and healthy people, matched by age and sex, by
measuring the maximum respiratory pressures with a Micromedical RPM® Carefusion device.
The study group was recruited from the Pneumology service of the HM Modelo Hospital and
Pneumology and Allergology service of the University Hospital Complex, both from A Corufia,

while the data of the control sample were extracted from a similar parallel investigation.

Outcomes. Data’s statistical analysis reveals that the values of maximum respiratory pressures
do not differ significantly between asthmatic patients and healthy group, with mean difference
between both for the maximum expiratory pressure being 14,9+9,5 cmH>O and 3,1+ 6,6 cmH>O

for the maximum inspiratory pressure.

Conclusions. There are no statistically significant differences in the comparison of respiratory

muscle strength between subjects with and without asthma.

Keywords. Asthma; maximal respiratory pressures; breathing exercises; physical therapy,

modalities.
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1. RESUMO

Introducion. O adestramento da musculatura respiratoria ¢ unha intervencién comunmente
empregada na abordaxe de pacientes con asma. Existen indicios de que ditos musculos tefien
comprometida a sua capacidade para xerar forza, pois a obstrucion ao fluxo aéreo que conleva
a asma provoca hiperinsuflacién pulmonar, a cal sitia ao diafragma en desvantaxe mecénica e
diminue a expansion da caixa toracica, obrigando 4 musculatura inspiratoria a traballar nunha
posicion onde a sua relacion lonxitude/tension non ¢ 6ptima. Do mesmo xeito, os corticoides
sistémicos prescritos para o tratamento desta patoloxia poden causar debilidade muscular ou
miopatia inducida por esteroides. Sen embargo, a literatura actual que reflexa estos aspectos ¢

escasa, polo que resulta necesario seguir investigando neste 4mbito.

Obxectivo. Analizar as posibles diferenzas en canto a forza da musculatura respiratoria entre

suxeitos con € sen asma.

Material e método. Realizase un estudo descritivo observacional para comparar a forza da
musculatura respiratoria en pacientes con asma e persoas sas, emparelladas por idade e sexo, a
través da medicion das presions respiratorias maximas cun dispositivo Micromedical RPM®
Carefusion. O grupo de estudo foi recrutado dos servizos de Pneumoloxia do Hospital HM
Modelo e de Pneumoloxia e Alergoloxia do Complexo Hospitalario Universitario, ambos da
Corufia, mentres que os datos da mostra control foron extraidos dunha investigacion paralela

similar.

Resultados. A andlise estadistica dos datos revela que os valores das presions respiratorias
maximas non difiren significativamente entre o grupo de persoas con asma e 0s suxeitos sans,
sendo a diferenza de medias entre ambos na presion espiratoria maxima de 14,9+29,5 cmH>O

e na presion inspiratoria maxima de 3,1+16,6 cmH>O.

Conclusions. Non existen diferenzas estatisticamente significativas na comparacion da forza

da musculatura respiratoria entre suxeitos con e sen asma.

Palabras chave. Asma; presions respiratorias maximas; exercicios respiratorios; Fisioterapia.
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2. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

El asma es una patologia pulmonar cronica que afecta, aproximadamente, a 300 millones de
personas en todo el mundo, siendo més prevalente en los paises desarrollados. Se trata de un
grave problema de salud, pues genera una gran carga al sistema sanitario y afecta a todas las

edades, conllevando en muchos casos el fallecimiento, incluso en pacientes jovenes (1).

Esta enfermedad se define como un sindrome que comprende diversos fenotipos, los cuales
comparten manifestaciones clinicas similares pero de etiologias diferentes (2). La misma se
caracteriza por sintomas respiratorios no especificos, entre los que se incluyen sibilancias,
dificultad para respirar, opresion toracica y tos de predominio nocturno, que resultan
inconstantes tanto en frecuencia de aparicion como en la intensidad con la que se presentan
(1,3). Estas fluctuaciones, conocidas como variabilidad, pueden determinarse mediante la
medida diaria del flujo espiratorio maximo (PEF) (2). Dicha sintomatologia se asocia con la
limitacion u obstruccion variable al flujo aéreo, normalmente reversible y secundaria a una serie
de mecanismos tipicamente asociados a la contraccion del musculo liso bronquial,
hipersecrecion mucosa e inflamacion cronica de las vias respiratorias, en cuya patogenia

intervienen diversas células y mediadores de la inflamacién (1-3).

Un fendémeno caracteristico (aunque no exclusivo) del asma es la hiperrespuesta bronquial,
definida como una respuesta broncoconstrictora exagerada a una variedad de estimulos fisicos,

quimicos o biologicos y cuyo grado se relaciona con la gravedad clinica de la patologia (2).

Por otro lado, hay que tener en cuenta las crisis asmaticas, conocidas como exacerbaciones y
entendidas como los episodios agudos o subagudos caracterizados por un aumento progresivo

de uno o mas de los sintomas tipicos acompafiados de una disminucién del PEF (2).

2.1 CLASIFICACION DEL ASMA

Esta enfermedad se clasifica en funcion de la gravedad segun los factores recogidos en la tabla

1(2).
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Tabla 1. Clasificacion de la gravedad del asma

Intermitente Persistente Persistente Persistente
leve moderada grave
Sintomas | No (dos veces o Mas de dos Sintomas a Sintomas
diurnos menos a la veces a la diario continuos
semana) semana (varias veces al
dia)
Medicacion de | No (dos veces o Mas de dos Todos los dias ~ Varias veces al
alivio | menos/semana) veces a la dia
semana pero no
a diario
Sintomas | No mas de dos Mas de dos Mas de una vez Frecuentes
nocturnos | veces al mes veces al mes a la semana
Limitacion de Ninguna Algo Bastante Mucha
la actividad
FEV: 0 PEF % > 80% > 80% > 60% - < 80% <60%
teodrico
Exacerbaciones Ninguna Una o ninguna Dos 0 mas al Dos o mas al
al afio afo afno

FEV| = volumen espiratorio forzado en el primer segundo; PEF = flujo espiratorio maximo

2.2 DIAGNOSTICO DE LA PATOLOGIA

La realizacion del diagnoéstico se basa en el andlisis del patron de presentacion de los sintomas,
sus desencadenantes (infecciones viricas, alérgenos, humo de tabaco, ejercicio fisico...) y la
respuesta que presentan ante el tratamiento, principalmente. De todas formas, estos aspectos
pueden resultar similares a los de otra enfermedad respiratoria de caracter obstructivo, por lo
que se necesita una prueba funcional objetiva para establecer el diagndstico diferencial, siendo

la espirometria la primera eleccion (2).

Un volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV) reducido confirma la obstruccion,
ayuda a establecer su gravedad e indica un mayor riesgo de exacerbaciones. Sin embargo,
muchos pacientes asmaticos pueden presentar una espirometria con valores en el margen de la
normalidad o incluso con un patrén no obstructivo. En este caso, la identificacion de la
hiperreactividad bronquial puede resultar de ayuda en los sujetos con sospecha clinica de asma,
determinando la dosis de agente necesario que produce una disminucion del 20% del FEV; con

respecto al valor postdiluyente (2).



Analisis comparativo de la fuerza de la musculatura respiratoria en sujetos con y sin asma: un estudio piloto

Por otra parte, la exploracion fisica puede revelar comorbilidades como bronquiectasias,
obesidad, o en pacientes atopicos eczema y rinitis alérgica (3). Asimismo, los antecedentes

personales y familiares de atopia son factores importantes que hay que considerar (2,3).

El asma impacta significativamente en los niveles de actividad y en la calidad de vida de quienes
la sufren, por lo que su tratamiento se encamina a mejorar dichos aspectos, asi como a evitar

las exacerbaciones y a optimizar la funciéon pulmonar con los menores sintomas posibles.

A parte de la terapia farmacologica, contamos con otro tipo de intervenciones como la
educacion y ciertos tratamientos englobados dentro de la fisioterapia, entre los que se suelen
incluir ejercicios respiratorios, terapia manual, ejercicio fisico y entrenamiento de los musculos

respiratorios (4). Pero, ;se encuentra esta tltima intervencion justificada?

2.3 ESTADO DE LA MUSCULATURA RESPIRATORIA

En sujetos con asma, la obstruccion al flujo aéreo anteriormente comentada implica
hiperinsuflacion pulmonar, la cual se intuye responsable de la distorsion de la forma del
diafragma: con el atrapamiento de aire éste se aplana y se desplaza caudalmente, quedando en
desventaja mecanica y empujando horizontalmente las costillas, lo que disminuye,
consecuentemente, la expansion de la caja toracica. Esto conlleva la disfuncion de los musculos
inspiratorios (5,6), pues se ven acortados y obligados a trabajar en una posicion donde su
relacion longitud/tension no es Optima, lo que compromete su capacidad para generar fuerza
(7-9) y a su vez conduce a exacerbar la sensacion de disnea y la limitacion de la tolerancia al

ejercicio (10,11).

Para compensar este déficit de fuerza y luchar contra las resistencias aumentadas de la via aérea,
se requiere un aumento de la accidn respiratoria. Este estrés adicional y sobrecarga mecanica
de la musculatura puede inducir cambios funcionales en la misma. Se ha demostrado que los
musculos respiratorios de sujetos asmaticos presentan fendmenos de adaptacion, como
hipertrofia de los musculos intercostales y accesorios inspiratorios (5,8,12—14), asi como un
mayor espesor del diafragma en comparacion con personas exentas de dicha patologia. Esto
deriva del llamado “efecto entrenamiento”, que parece estar limitado a la musculatura

inspiratoria (8,15).

Otro factor a considerar es el uso de corticoides sistémicos como tratamiento del asma. Es

conocido que altas dosis de este tipo de medicamento pueden causar debilidad muscular o
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miopatia inducida por esteroides, siendo posible recuperar la fuerza disminuyendo la cantidad

de farmaco administrada (6,8,13—15).

No es mucha la evidencia cientifica que en los ultimos afios refleja estos hallazgos. En 2010,
Cavalcante et al. (6) realizaron una revisiéon de 26 articulos que abordaban las presiones
respiratorias maximas en sujetos asmaticos. Entre ellos destacan los trabajos de Melzer et al.,
1980 (16), y Lavietes et al., 1988 (17), autores que encuentran los valores de la presion
inspiratoria méaxima (PIM) disminuidos en comparacion con las cifras predichas. Asi mismo,
también subrayan las investigaciones de Weiner et al., 1990 (18), los cuales observan una PIM
menor en varones asmaticos en comparacion a un grupo de personas sanas, no siendo asi en
mujeres, y de Bruin et al., 1997 (19), donde también se revelan valores de PIM menores en
individuos con asma al compararlos con personas exentas de dicha patologia. Ese mismo afio,
Diaz Ledo et al. (8) evaluaron a 12 nifios asmaticos que seguian un tratamiento de corticoides
inhalados de mas de dos afios de duracion, encontrando en estos valores superiores de PIM en
comparacion con 7 sujetos sanos apareados por edad y sexo (64,1+12,3% vs. 49,1+15,6% del
valor de referencia, respectivamente). Este hecho refleja que los musculos inspiratorios,
especialmente el diafragma, se adaptaron a la nueva posicion mecéanica derivada del
atrapamiento aéreo cronico que mostraban los pacientes con asma bronquial. Por el contrario,
no se revelaron diferencias significativas en el caso de la presion espiratoria maxima (PEM)
(52,8+14,2% vs. 49,4+11,5% del valor de referencia) ni en la fuerza de la musculatura
periférica. Mas tarde, en 2012, De Oliveira et al. (9) realizaron, asimismo, una comparacion del
estado de los musculos respiratorios en nifios de entre 6 y 18 afnos, comparando 76 asmaticos
de gravedad leve a moderada con 90 individuos sanos apareados por edad y sexo. Tras el
andlisis de las presiones respiratorias maximas, no se encontraron diferencias significativas
entre el colectivo de jovenes con asma y el grupo sano en cuanto a la PIM (89,7426,7 vs.
92,2426,3 centimetros de agua (cmH>0), respectivamente) y la PEM (79,24+22.9 vs. 86,4+24,0
cmH>0). A las mismas conclusiones llegan Heinzmann-Filho et al. (14) en 2016, los cuales
llevaron a cabo un estudio similar con la finalidad de comparar las presiones respiratorias de
133 sujetos asmaticos con 181 personas sanas, con edades también comprendidas entre los 6 y
18 afios e igual apareamiento. En €l no se revelaron diferencias estadisticamente significativas
entre ambos grupos en el caso de la PIM, siendo las cifras obtenidas de 109,3+22,2% y
112,5+£23,3% del valor de referencia, respectivamente. A raiz de estos datos los autores

concluyen que al tratarse de un grado ligero-medio de patologia, los pacientes no mostraron
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cambios en los volumenes pulmonares ni una insuflacion significativa, por lo que la misma no
resulté en la modificacion de la posicion del diafragma (9,14).

En relacién con lo anterior, si tenemos en cuenta el grado de obstruccion de la patologia
asmatica, es necesario destacar el estudio de De Almeida et al., 2013 (20), en el cual se
comparan 66 pacientes con asma entre 18 y 50 afios y subdivididos en dos grupos en funciéon
del FEV: (grupo A: FEV; > 74% del valor de referencia; grupo B: FEV: < 74% del valor de
referencia). Al medir las presiones respiratorias maximas se encontraron diferencias
significativas entre ambos colectivos: en el A se observo una PIM media de 61,5% del valor de
referencia y una PEM de 52,1% del valor de referencia, siendo estas cifras en el caso del grupo
B de 44,7% y 76,8%, respectivamente. De ello se deduce que la relacion entre el FEV y la PIM
es notable.

Volviendo a 2016, Hellebrandova et al. (21) realizaron una comparacién entre tres grupos de
adultos: sujetos con asma, con enfermedad pulmonar obstructiva cronica (EPOC) y personas
sanas, hallando una diferencia estadisticamente significativa en el grado de hiperinsuflacion
pulmonar (expresado como el ratio volumen residual (RV)/capacidad pulmonar total (TLC)).
Se concluye que ésta tiene un gran impacto en la forma y posicion del diafragma,
correlacionandose con la fuerza de los musculos inspiratorios. Un hallazgo inesperado fue que
la funcién de la musculatura respiratoria del colectivo asmatico era semejante a la de los
pacientes con EPOC.

Al afio siguiente, Almeida Soares et al. (22) indagaron, también, sobre la fuerza de la
musculatura respiratoria en nifios de entre 6 y 12 afos, en este caso relacionandola con la
actividad fisica. Para ello establecieron tres colectivos: A, formado por 31 sujetos con asma
leve; B, compuesto por 31 jovenes con rinitis y C, de 27 personas sanas, y realizaron las
mediciones antes y después de una prueba de seis minutos marcha (6MWT). Como resultado,
se obtuvo que los grupos con asma y rinitis presentaron valores significativamente menores en
la PIM en comparacién con los nifios sanos (p<0,05) tanto en la valoracion pre-test como en la

post-test; mientras que las cifras de la PEM no mostraron diferencias significativas.

2.4 ENTRENAMIENTO DE LA MUSCULATURA RESPIRATORIA

Partiendo de la debilidad de la musculatura inspiratoria, algunos de los anteriores autores han
demostrado que el entrenamiento especifico de la misma (IMT) resulta beneficioso para

incrementar su fuerza, pues promueve la hipertrofia del diafragma y aumenta la proporcion de
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fibras tipo I y el tamafio de las fibras tipo II de los musculos intercostales. En 2011, Turner et
al. (11) compararon dos colectivos de sujetos de 24+1 afios que sufrian asma leve-moderada
con una FEV| > 70% del valor de referencia. El grupo 1 (n=7) sigui6 un programa de IMT
basado en 30 esfuerzos inspiratorios dos veces al dia a una carga del 50% de la PIM, usando un
dispositivo Threshold; mientras que el grupo 2 (n=8) lo hacia una vez por dia y a un 15% de
trabajo. Los valores basales de la PIM no presentaron diferencias significativas entre ambos
(114,6+10,1 vs. 114,3 £10,3 cmH»0); sin embargo, tras 6 semanas de intervencion, el grupo 1
revel6 un aumento significativo de la fuerza inspiratoria (27,7+3,2% del valor de referencia),
no siendo asi en el 2 (145,4 £11,7 vs. 120,6£9,2 cmH>0). Dos afios mas tarde, en 2013, Silva
et al. (12) realizaron una revision de cuatro estudios publicados entre 1998 y 2002 que
abordaban este tipo de tratamiento, el cual se mostrdé como efectivo para mejorar
significativamente la PIM (una media de 15 cmH>0), concluyendo que una mayor seccion
transversal de dichos musculos podria revertir o retrasar el deterioro de la funcion inspiratoria.
En ese mismo afio, Bruurs et al. (4) llevaron a cabo, también, un andlisis de la literatura para
investigar el rol de la fisioterapia en pacientes asmaticos. Concretamente, en cuanto al IMT, se
determind que, aunque mejora la PIM, no existe evidencia suficiente para afirmar que ello sea
clinicamente relevante. Posteriormente, en 2016, Shei et al. (5) revisaron 10 trabajos referentes
a la efectividad del IMT, determinando que este si es valido para aumentar la fuerza de los
musculos respiratorios y que dicho incremento puede aliviar tanto la sintomatologia del asma
como la sensacion de disnea. Dos afos mas tarde, Duruturk et al. (10) también valoraron los
beneficios del IMT en 38 pacientes adultos con asma moderada-persistente en condicion estable
y con una FEV; > 70% del valor de referencia. Estos fueron divididos en dos grupos de manera
aleatorizada: el placebo (n=18), carente de intervencion, y el experimental (n=20), cuyos
integrantes realizaban 30 esfuerzos inspiratorios dos veces al dia, con una carga de trabajo al
50% de la PIM. Tras seis semanas, este tltimo obtuvo un aumento significativo tanto de la PIM
(59,9+£27,4% del valor de referencia pre-intervencion vs. 92,7+39,8% del valor de referencia
post-intervencion; p<0,001) como de la PEM (42,8+17,2% del valor de referencia pre-
intervencion vs. 57,9+27,9% del valor de referencia post-intervencion; p=0,003). Por ltimo,
Maierean et al. (23) en 2019 analizaron los tratamientos relevantes del asma, encontrando que
el IMT puede resultar beneficioso para reducir la percepcion subjetiva de disnea tanto en reposo
como durante el esfuerzo, asi como para disminuir el uso de medicacion, vinculado todo ello al

incremento de la fuerza de la musculatura respiratoria y de la capacidad de ejercicio fisico.
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2.5 JUSTIFICACION DEL TRABAJO

Los datos aportados a través de la literatura analizada muestran indicios de que podria existir
un déficit en la fuerza de la musculatura inspiratoria en sujetos afectados de asma bronquial,;
sin embargo, existen pocas referencias que en los ultimos 10 afios establezcan la comparacion
entre las presiones respiratorias maximas de este tipo de pacientes y personas sanas, y la
evidencia cientifica disponible, ademas de estar en su mayoria centrada en el caso de nifios y
adolescentes asmaticos, presenta resultados que resultan dispares.

Por otra parte, la atencion que se presta a los musculos espiratorios resulta anecdotica.

En base a ello, a través de este trabajo se pretende obtener datos actuales sobre el estado de la
musculatura respiratoria en adultos con asma, sentando las bases, también, para justificar la
necesidad del entrenamiento especifico de la misma. Dicha intervencién, como se puede
observar en los epigrafes anteriores, se realiza en ocasiones sin observarse un compromiso de

la fuerza de esta musculatura.
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

3.1 HIPOTESIS: NULA Y ALTERNATIVA

Ho = No se encuentran diferencias significativas en la fuerza de la musculatura respiratoria entre
pacientes con asma y personas sanas apareadas por edad y sexo.
H: = Se revelan diferencias estadisticamente significativas en la fuerza de la musculatura

respiratoria entre ambos grupos, siendo menor en el colectivo de pacientes con asma.

3.2 PREGUNTA DE INVESTIGACION

Con base en la hipotesis anterior, se formul6 para el presente trabajo la siguiente pregunta de
investigacion: ;Existen diferencias estadisticamente significativas en los valores de las
presiones respiratorias maximas entre personas diagnosticadas de asma y personas sanas

apareadas por edad y sexo?
3.3 OBJETIVOS

3.3.1 General

Analizar y establecer las posibles diferencias en cuanto a la fuerza de la musculatura respiratoria

entre pacientes con asma y sujetos sanos, apareados por edad y sexo.
3.3.2 Especificos
Para la consecucion del objetivo general, se plantearon los siguientes objetivos especificos:

- Analizar si existen diferencias estadisticamente significativas en el valor de la PIM entre
personas con asma y personas sanas apareadas por edad y sexo.

- Analizar si existen diferencias estadisticamente significativas en el valor de la PEM
entre ambos grupos descritos.

- Comprobar si existe disfuncion de la musculatura respiratoria en pacientes asmaticos.

11
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4. METODOLOGIA

4.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Con el fin de contextualizar el presente trabajo y discutir los resultados obtenidos en el mismo,
se realiz6 una busqueda de informacion cientifica en las principales bases de datos de caracter
sanitario: PubMed, Physiotherapy Evidence Database (PEDro), Cochrane y Web Of Science
(WOS), durante los meses de marzo y abril de 2020.
Debido a la obsolescencia de la literatura cientifica en Fisioterapia (5,87 anos) (24), se
selecciono informacion publicada en la ultima década, filtrando las especies (humanos) y los
idiomas, eligiendo aquellos que podian ser entendidos: inglés, catalan, espaiol, italiano, francés
y portugués. Dicha busqueda fue orientada a las siguientes tematicas principales:
1. Previamente a conocer los resultados de este estudio: ;existen diferencias en la fuerza de
la musculatura respiratoria en pacientes asmaticos en comparacion con personas sanas?
2. Posteriormente a la obtencion de los resultados descritos en este manuscrito: se entrenan
los musculos respiratorios en sujetos con asma pero ;se hace teniendo en cuenta la

existencia de debilidad en los mismos?

En las tablas 2 y 3 se muestran las cajas de busqueda empleadas en las bases de datos
anteriormente citadas, asi como el numero de articulos seleccionados. ElI computo total de los

mismos, tras descartar los no disponibles y los duplicados, se muestra en la figura 1.

Tabla 2. Estrategia de busqueda sobre la debilidad de la musculatura respiratoria en pacientes
asmaticos

BASE CAJA DE BUSQUEDA RESULTADOS ARTICULOS
DE SELECCIONADOS
DATOS
PubMed (("Asthma"[Mesh] AND 29 13

"asthma"[TIAB]) AND ("Respiratory
Muscles"[Mesh] OR "Maximal
Respiratory Pressures"[Mesh] OR
“Respiratory muscles strength”’[ TIAB]
OR “Respiratory muscles
dysfunction”[ TIAB]))
PEDro Asthma* AND Respiratory muscles 3 0

12
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Asthma* AND Maximal respiratory
pressures

Cochrane  Asthma AND (Respiratory muscles OR

Library Maximal respiratory pressures)
Web of (TI=(respiratory
Science pressures) AND TI=(asthma*)) AND

(TS=(respiratory
muscles) OR TS=(maximal respiratory
pressures))

TI = Titulo; TS = Tema

Tabla 3. Estrategia de busqueda sobre el entrenamiento de los musculos respiratorios en pacientes

asmaticos
BASE CAJA DE BUSQUEDA RESULTADOS ARTICULOS
DE SELECCIONADOS

DATOS
PubMed (("Asthma"[Mesh] AND 6 2

"asthma"[TIAB]) AND ("Maximal

Respiratory Pressures"[Mesh] OR

"Respiratory muscle training"[TIAB] OR
“Respiratory muscles strength”’[ TIAB]
OR “Respiratory strength
training”’[ TIAB]))
PEDro Asthma* AND respiratory muscle 10 1
training
Asthma* AND respiratory strength 3 1
training

Cochrane Asthma AND (Maximal Respiratory 33 4
Library Pressures OR Respiratory muscle training

OR Respiratory strength training)
Web of TI=(asthma*) AND (TS=(respiratory 52 16
Science muscle training) OR TS=(respiratory

strength training ))

TI = Titulo; TS = Tema

PUBMED: 15 PEDRO: 2 COCHRANE: 7 WOS: 17

Numero total de articulos: 16

Figura 1. Diagrama de flujo que refleja la seleccion de articulos

13

Eliminacion de articulos
carentes de acceso: 8

Eliminacion de duplicados: 17
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4.2 TIPO DE ESTUDIO

Se trata de un estudio descriptivo observacional de corte transversal.

4.3 PLANTEAMIENTO DE LOS GRUPOS DE ESTUDIO

Este trabajo constituye un subestudio de la investigacion titulada “Comparacion de un
programa de marcha nordica frente al uso exclusivo de un plan educacional en pacientes con
asma: un estudio piloto” (25) que, como su nombre indica, persigue establecer las posibles
diferencias en cuanto a los beneficios obtenidos con la marcha nérdica, por un lado, y con un
plan educacional, por otro, en sujetos con asma. Todos los participantes del mismo conformaron
el grupo experimental (GE) del presente estudio. Su valoracion fue realizada por la autora de
este manuscrito durante febrero de 2020.

Inicialmente, se pensaba comparar dicho colectivo asmatico con una muestra de voluntarios
sanos reclutados de la poblacion general, apareados por edad y sexo, cuyas mediciones habian
sido establecidas entre los dias 16 y 26 del mes de marzo de 2020. Sin embargo, estas tuvieron
que ser canceladas a raiz de la declaracion del estado de alarma (26) por el Gobierno de Espana
el 14 de dicho mes, debido a la crisis sanitaria a causa del virus SARS-CoV-2, por lo que, para
establecer la comparacion, se tuvieron que tomar los datos necesarios de participantes sanos de
otra investigacion: el estudio multicéntrico en desarrollo “Determinacion de los valores de
referencia de las presiones respiratorias maximas y de la presion nasal en inhalacion maxima
en poblacion espariola adulta sana” dirigido por la Dra. Ana Lista Paz. Esto fue posible debido
a que tanto los criterios de inclusién como las valoraciones realizadas en el mismo fueron
iguales a los planteados para el presente trabajo. Los datos de los sujetos se encontraban
registrados en la base de datos REDcap, a la cual se pudo acceder con la colaboracion de la
investigadora principal de dicho estudio multicéntrico, y se realiz6 su seleccion de manera que

resultaran apareados por edad y sexo con los integrantes del GE.

4.4 AMBITO DE ESTUDIO

Teniendo en cuenta lo dicho en el apartado anterior, los integrantes del GE fueron reclutados
de entre personas mayores de edad diagnosticadas de asma y seleccionadas por los responsables
del ambito de Neumologia del Hospital HM Modelo de A Coruia y de las areas de Alergologia
y Neumologia del Complejo Hospitalario Universitario de A Corufia (CHUAC), basdndose en

los criterios de inclusion y exclusion (25).
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Por otra parte, los sujetos extraidos de la base de datos del estudio multicéntrico comentado
para formar el GC, habian sido seleccionados para el mismo a partir de voluntarios procedentes

de la poblacion general, subdivididos seglin franjas de edad.

Todos los integrantes de los dos grupos fueron medidos en la Facultad de Fisioterapia de la

Universidade de A Coruna (UDC).

4.5 PERIODO DE ESTUDIO Y PLAN DE TRABAJO

El desarrollo de este trabajo se produjo entre los meses de enero y junio de 2020. En la tabla 4
se refleja el cronograma seguido para realizarlo, teniendo en cuenta las fases de desarrollo y el

tiempo dedicado a cada una de las mismas.

Tabla 4. Cronograma que refleja las fases de desarrollo del estudio

ANO 2020

Ene Feb Mar Abr May Jun

Fase 1:

Disefio del proyecto

Fase 2:

Medicién de los integrantes del GE
Fase 3:

Identificacion de los sujetos elegibles del
GC

Fase 4:

Andlisis estadistico de los resultados
Fase 5:

Busqueda de evidencia cientifica
Fase 6:

Redaccion del manuscrito

4.6 CRITERIOS DE SELECCION

Como se ha dicho, ambas muestras proceden de dos estudios distintos. Aun asi, para la

seleccion de las mismas se establecieron las condiciones expuestas a continuacion.
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Reclutamiento del grupo experimental (GE)

Criterios de inclusion (25):

Ser mayor de edad.
Tener diagnostico médico de asma.
Desear participar en el estudio.

Tener la capacidad de firmar el consentimiento informado.

Criterios de exclusion (25):

Presentar habito tabaquico o ser exfumador/a desde hace menos de 2 afios.

Tener, ademas de asma, otros diagndsticos de enfermedad respiratoria (EPOC,
bronquiectasias, etc.).

Presentar hipertension arterial sistémica severa o fibrilacion arterial.

Haber tenido exacerbaciones del asma en las ultimas 12 semanas, entendiendo por
exacerbacion episodios de agravamiento de la situacion basal del sujeto que requieren
modificaciones en el tratamiento y que se identifican por cambios en los sintomas, en la
medicacion de alivio o en la funcion pulmonar respecto a la variacion diaria de un
paciente en concreto. Restrospectivamente, también se podrian identificar por un
incremento en la dosis del tratamiento de mantenimiento durante al menos tres dias.
Sufrir infecciones respiratorias en las 4 Gltimas semanas previas al estudio.

Haber sufrido infarto agudo de miocardio en los tltimos 6 meses.

Tener arritmias cardiacas de grado mayor a IIIb en la escala Lown.

Practicar ejercicio durante mas de 30 minutos/dia de forma moderada o vigorosa.
Haber participado en un programa de rehabilitacion pulmonar en los ultimos 12 meses.
En caso de ser mujer, estar embarazada o lactando.

Presentar alglin factor que contraindique la ejecucion de las pruebas propuestas,

expuestos en el anexo 1.

Reclutamiento del grupo control (GC)

Criterios de inclusion:

Tener una edad comprendida entre los 18 y los 80 afos.
Haber residido en Espaiia la mayor parte del tiempo durante los ultimos 12 meses.
Desear participar en el estudio.

Tener la capacidad de firmar el consentimiento informado.
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Criterios de exclusion:

- Presentar hbito tabaquico o ser exfumador/a desde hace menos de 6 meses.

- Tener antecedentes de enfermedad respiratoria.

- Padecer cualquier enfermedad neuromuscular, cerebrovascular, cardiaca (infarto agudo
de miocardio y/o insuficiencia cardiaca).

- Presentar glaucoma, desprendimiento de retina y/u operacion de cataratas reciente, asi
como dafios en el timpano.

- En caso de ser mujer, estar en periodo de gestacion.

- Tener un indice de masa corporal (IMC) superior a 30 kg/m?.

- Presentar rinitis, sinusitis, desvio del septo o cirugia nasal.

- Seguir un programa de entrenamiento fisico semanal de 10 o mas horas.

- Realizar actividades de submarinismo de manera regular o ser musico de viento.

4.7 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

Al ser el GE la muestra total de otra investigacion, ha tenido el tamafo calculado para esta, que
se habia estimado, inicialmente, en 10 sujetos por tratarse de un estudio piloto y a conveniencia
de la investigadora principal del mismo. Sin embargo, no se pudo completar toda la muestra y
se produjeron abandonos al comienzo del programa, por lo que finalmente se contd con 7
participantes.

En base a ello, para establecer la comparacion y conformar el GC, se extrajeron los datos de 7
sujetos sanos de la base de registro del estudio multicéntrico ya comentado, obteniendo un

tamafio muestral final de 14 sujetos.

4.8 SELECCION DE LA MUESTRA

4.8.1 Reclutamiento del grupo experimental
Se contactd con los jefes de los servicios de Neumologia y Alergologia del CHUAC y de
Neumologia del Hospital HM Modelo, ambos de A Coruia, con el fin de que informaran a sus
pacientes sobre la realizacion de este estudio. Los sujetos que aceptaron formar parte fueron
llamados por teléfono para proporcionarles informacién mas detallada sobre el mismo vy, tras

ello, concretar una cita para llevar a cabo las mediciones (25).
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4.8.2 Reclutamiento del grupo control
El GC fue apareado por edad y sexo con el GE. Dicho colectivo de comparacion fue
seleccionado de entre la muestra del estudio multicéntrico, como ya se dijo, cuyos participantes
fueron reclutados para este mediante la difusion de una carta de participacion (anexo 2) a través
de la lista de distribucion de correo electronico de la UDC, dando asi a conocer la realizacion
del mismo a la comunidad universitaria, y seleccionando los sujetos voluntarios segun los sexos

y las franjas de edad establecidas.

4.9 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES A ESTUDIAR E INSTRUMENTOS DE EVALUACION

En la tabla 5 se muestran las variables a tener en cuenta a la hora de llevar este proyecto de
investigacion a la practica, asi como los instrumentos de medicion requeridos para objetivar

cada una de ellas.

Tabla 5. Sintesis de las variables del estudio

VARIABLE INSTRUMENTO DE REGISTRO
Datos sociodemograficos Entrevista personal/cuestionario
Otros  datos  clinicos:  antecedentes Entrevista personal/cuestionario

patologicos y respiratorios, hdbito tabaquico,

consumo farmacologico

Nivel de actividad fisica Cuestionario internacional de actividad fisica

(IPAQ), version corta

Medidas antropométricas: peso, talla, IMC  Béscula con tallimetro (Seca 700,

Hamburgo, Alemania)

Signos vitales: FC, SatO,, TA Cronometro
Pulsioximetro de dedo

Tensiometro digital de brazo
Funcion pulmonar Espirémetro Datospir® 120 C

Presiones respiratorias maximas Micromedical RPM" Carefusion

conectado a software PUMA

FC: frecuencia cardiaca; FR: frecuencia respiratoria; IMC: indice de masa corporal; IPAQ:
International Physical Activity Questionnaire;, SatO,: saturacion de oxigeno; TA: tension
arterial.
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4.10 MEDICIONES E INTERVENCION
En la tabla 6 se reflejan las distintas valoraciones clinicas realizadas en los dos grupos de

sujetos.

Tabla 6. Secuencia de valoracion clinica

e Informacion verbal y escrita al participante sobre el estudio.
¢ Firma del consentimiento informado.
e Entrevista personal.
e [PAQ (version corta).
e Exploracion fisica (medicion del peso y talla).
e Espirometria forzada.
e Presiones respiratorias maximas.
o PEM.
o PIM.

IPAQ: International Physical Activity Questionnaire; PEM: presion espiratoria maxima; PIM:
presidn inspiratoria maxima.
La totalidad de la informacion obtenida durante el proceso de medicion a través de estas pruebas
fue registrada en los cuadernos de datos pertinentes. En el anexo 3 se muestra el empleado para

el GE, muy similar al usado para el GC.

La valoracion de estos dos colectivos se llevo a cabo siguiendo el mismo protocolo de medicion,
en una Unica sesion de, aproximadamente, una hora y media de duracion. El GC fue evaluado
por dos expertas en Fisioterapia respiratoria, siendo la fisioterapeuta encargada de medir el GE

entrenada por una de ellas.

En los siguientes epigrafes se detallan pormenorizadamente las mediciones clinicas

comentadas.

4.10.1 Entrevista personal
Antes de comenzar con el proceso de valoracion, todos los sujetos recibieron una hoja de
informacion al participante en formato escrito, que les fue concienzudamente explicada. En el
anexo 4 se muestra la utilizada para el GE. Asimismo, tuvieron la oportunidad de aclarar todas
las dudas surgidas con la investigadora responsable del estudio. Solo cuando consideraron
encontrarse debidamente informados/as, se les solicitd que firmaran el consentimiento

informado (anexo 5). Tras ello, se realizaron la entrevista personal y la exploracion fisica,
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quedando debidamente registradas en los cuadernos de recogida de datos anteriormente
mencionados.

Dentro del cuestionario personal, se incluyen:

1. Datos sociodemograficos. En este apartado se incorporan las variables enumeradas a
continuacion: edad, sexo, nacionalidad y situacion laboral actual.

2. Historial de hébito tabaquico.

3. Antecedentes patologicos y salud general.

4. Consumo farmacolégico, profundizando en la administracion de inhaladores en el caso del

GE.

4.10.2 Exploracion fisica

Mediante la exploracion fisica se obtuvieron las medidas antropométricas:

- Peso: durante su medicion el/la participante se mantuvo con la cabeza erguida y el peso
distribuido equitativamente sobre ambos pies. Se tomo6 el mismo sin zapatos, con los
bolsillos vacios y vestido tan solo con ropa ligera.

- Talla: fue medida con los talones juntos, los brazos situados a lo largo del cuerpo y la cabeza
erguida con los ojos mirando al frente.

- A partir de estas, se calculé también el IMC.

4.10.3 Cuestionario internacional de actividad fisica (IPAQ), version corta

Con el fin de caracterizar mas detalladamente la muestra, se indagd sobre el nivel de actividad
fisica de los sujetos. Para ello se empled el [IPAQ, administrado mediante entrevista personal
(anexo 6). Dicho cuestionario fue implementado por primera vez en Ginebra en el afio 1998, y
posteriormente en estudios europeos, americanos, asiaticos, africanos y australianos (27),
demostrando tener buenas propiedades psicométricas y resultando un instrumento adecuado
para la evaluacion de la actividad fisica de adultos con una edad comprendida entre los 18 y los
69 afios (28).

La version corta, elegida en este estudio, proporciona informacion sobre el tiempo empleado
realizando tres tipos concretos de actividad, siendo las siguientes: caminar, en actividades de
intensidad moderada y vigorosa; asi como el invertido en ocupaciones sedentarias. Consta de
siete preguntas acerca de la frecuencia (dias por semana), duracion (tiempo por dia) e intensidad

de la actividad (leve, moderada o vigorosa) realizada los ultimos siete dias (28).
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Los resultados fueron analizados seglin la guia del comité de investigacion del IPAQ (29). Asi,
los valores de actividad fisica semanal se codificaron como variables continuas a través del
calculo de METs (Metabolic Equivalent of Task) por minuto y semana. Tras calcular este indice,
cuyo valor corresponde al producto de la intensidad por la frecuencia y por la duracion de la
intensidad, los sujetos se clasificaron en tres categorias en funcion de su nivel de actividad

fisica: bajo, medio y alto (28,29).

4.10.4 Espirometria forzada
Se llevo a cabo la espirometria forzada con el fin de conocer los volumenes dindmicos, mediante
un espirometro de mesa Datospir® 120C (Sibelmed, Barcelona), calibrado al inicio de cada
jornada de trabajo con jeringa de 3 litros. Los valores de temperatura, humedad relativa y
presion atmosférica necesarios para la realizacion de la calibracion fueron controlados mediante
una estacion meteorologica. A la hora de realizar dicha espirometria se siguieron las
recomendaciones nacionales de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica
(SEPAR) (30) y las internacionales propuestas por la European Respiratory Society (ERS)
y la American Thoracic Society (ATS) (31,32).
La prueba se ejecutd con los participantes en sedestacion en una silla con respaldo, con la
espalda completamente apoyada, los hombros relajados, los pies tocando el suelo y las rodillas
flexionadas 90 grados (30). Como material fueron empleadas pinzas nasales y filtros
antibacterianos. Antes de comenzar, nos aseguramos de que cada voluntario habia entendido en
qué consistia la medicion y de que no presentaba contraindicaciones para su realizacion (30).
Para llevar a cabo esta prueba, se comprobo previamente a la misma que los sujetos tenian la
boquilla bien sellada alrededor de los labios. A partir de ahi, se solicitd a cada individuo una
inspiracion maxima, rapida pero no forzada, desde la capacidad residual funcional (FRC). Al
alcanzar la TLC debian mantenerse en apnea menos de un segundo, tras la cual realizaban una
espiracidon maxima, rapida y forzada, hasta vaciar completamente los pulmones, alcanzando el
RV (30).
De un méaximo de 8 intentos, se buscaron 3 maniobras técnicamente aceptables, siendo 2 de
ellas reproducibles (con una variabilidad inferior a 150 mililitros (ml) entre los dos mejores
valores del FEV y de la capacidad vital forzada (FVC)). Se seleccionaron los mejores valores
del FEV y de la FVC entre las maniobras aceptables y reproducibles (30-32).
Los resultados obtenidos se compararon con los valores de referencia para poblacion adulta

sana propuestos por Roca et al. (33).
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Mediante la interpretacion de esta medicion resulta posible identificar tres tipos de alteraciones
ventilatorias, atendiendo a la relacion FEV/FVC y ala FVC. Segun estos criterios, la alteracion
ventilatoria obstructiva (patrén que caracteriza la enfermedad del GE estudiado) viene definida
espirométricamente por una relacion FEV1/FVC <0,7 y una FVC > 80% del valor de referencia;
la restrictiva, por una relacion FEV/FVC > 0,7 y una FVC < 80% del valor de referencia; y por
ultimo, se considera como alteracion ventilatoria mixta una coexistencia de las anteriores, es

decir, una relacion FEV/FVC < 0,7 y una FVC < 80% del valor de referencia) (34).

4.10.5 Presiones respiratorias maximas
Se midieron la PIM y la PEM siguiendo las recomendaciones nacionales de la SEPAR (35) y
empleando el dispositivo Micromedical RPM® Carefusion conectado al software PUMA®.
La medicion de las presiones respiratorias maximas es una de las pocas evaluaciones de
funcion pulmonar que presenta desacuerdo entre las sociedades cientificas nacionales e
internacionales sobre su protocolo (35,36). Ha sido seleccionada la aplicacion del
protocolo propuesto por SEPAR dado que se ha demostrado que con éste se obtienen
valores mas altos de PIM y PEM (37).
Los participantes se situaron en la misma posicion que en el caso de las espirometrias.
Como material adicional se empled una boquilla de tipo submarinista de material rigido,
con una arandela para situar entre la cara interna de los labios y las encias, con el fin de
impedir las fugas de aire, asi como pinzas nasales (35). También un filtro antibacteriano.
Se comenz6 midiendo la PEM por ser mas facil de entender y ejecutar. Por otra parte, entre
la valoracion de ambas presiones se descansdé 5 minutos, y entre la realizacion de
maniobras del mismo tipo el tiempo de descanso fue de 1 minuto.
Se efectuaron hasta un maximo de 10 intentos para obtener 6 maniobras técnicamente
aceptables, es decir, con una duracién de entre 3 y 5 segundos, sin evidencia de fugas de aire y
con tendencia a la meseta en la curva de ambas presiones. Ademads, se buscaron 3 maniobras
reproducibles entre las 6 aceptables (es decir, con una variabilidad inferior al 5%). Entre las 3
maniobras aceptables y reproducibles se selecciond la de mayor valor, medida en cmH>O (35).
Los resultados obtenidos fueron comparados con los valores de referencia para poblacion
espafola adulta sana propuestos por Morales et al. (38).
De acuerdo con la ultima guia sobre el manejo de la disfuncién muscular en la EPOC (39)
se consider¢ existencia de debilidad muscular de encontrarse la PIM y/o la PEM por debajo

del 80% al 65% del valor de referencia.
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4.10.5.1 Presion espiratoria maxima (PEM)
Para la medicion de la PEM el sujeto debia colocar las manos sobre las mejillas para evitar las
fugas de aire y minimizar el uso de los musculos bucinadores. Solicitamos una inspiracion
maxima hasta TLC, momento en el cual el participante se acoplaba la boquilla de submarinista,
siendo incentivado vigorosamente para que soplara con todas sus fuerzas de 3 a 5 segundos
(35). Durante esta evaluacion no se mostrd al voluntario el feedback visual que nos estaba

proporcionando el software PUMA.

4.10.5.2 Presion inspiratoria maxima (PIM)
Para la medicion de la PIM se pidi6 a cada sujeto una espiracion méxima hasta RV, momento
en el cual se acoplaba la boquilla de submarinista y era incentivado enérgicamente para que

inspirara con todas sus fuerzas de 3 a 5 segundos (35).

4.11 TECNICAS DE ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS
El procesamiento y analisis de los resultados se llevd a cabo mediante el paquete estadistico

SPSS, version 26.0 para Windows.

En primer lugar, se realizé un analisis descriptivo de las variables incluidas en el presente
estudio, con el fin de caracterizar detalladamente a los participantes. Para ello, las variables
cualitativas se presentan como valores absolutos con sus porcentajes correspondientes, mientras
que las cuantitativas se ofrecen con medidas de tendencia central (la media y la mediana) y de

dispersion (la desviacion estdndar y los valores minimo y méaximo).

Tras comprobar la normalidad de los datos con el estadistico Shapiro-Wilk, por ser el total de
participantes inferior a 50 sujetos (40), se realizd la prueba paramétrica 7-Student para muestras
independientes. Dicho procedimiento se llevd a cabo para comprobar si el GE y el GC eran
comparables, es decir, a fin de valorar la existencia de diferencias significativas entre ambos
grupos en cuanto a los parametros que pueden repercutir en los resultados de las presiones

respiratorias maximas.

Del mismo modo, la misma prueba paramétrica fue la ejecutada para comprobar la posible
existencia de diferencias estadisticamente significativas entre los valores medios de las

presiones respiratorias maximas (PIM y PEM) observados en los dos colectivos estudiados.

El nivel de significacion estadistica que se tomd como referencia para todos los analisis

estadisticos realizados fue p < 0,05.
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5. ASPECTOS ETICO-LEGALES

5.1 APROBACION DEL COMITE DE ETICA

El protocolo de investigacion “Comparacion de un programa de marcha nordica frente al uso
exclusivo de un plan educacional en pacientes con asma”, del que parte el GE del presente
trabajo, fue enviado al Comite de Etica de Investigacion Clinica (CEIC) de Galicia, para su
aceptacion.

Asi mismo, la investigacion “Determinacion de los valores de referencia de las presiones
respiratorias maximas y de la presion nasal en inhalacion maxima en poblacion espariola
adulta sana”, de la cual se extrajeron los sujetos para conformar el GC, se someti6 a la

aprobacién del Comité de Etica de la UDC.

5.2 CONSENTIMIENTOS INFORMADOS

Se proporcion6 informacion sobre los estudios anteriormente comentados a los voluntarios que
participaron en los mismos, abordando el objetivo que se perseguia con ellos, la explicacion de
las pruebas y su finalidad, asi como sus contraindicaciones y las posibles complicaciones que
pudieran surgir durante la ejecucion de las mismas. Todas estas aclaraciones fueron realizadas
de manera verbal y escrita, mediante las respectivas hojas de informacion al participante.
Ademas, se les facilitd a los sujetos los pertinentes consentimientos informados, elaborados de
acuerdo al articulo 8 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica,
y siguiendo, también, lo establecido en la Ley 3/2005, del 7 de mayo, de modificacion de la
Ley gallega 3/2001, del 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia

clinica de los pacientes.

5.3 PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

Respecto a los datos de los participantes, de acuerdo a 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 (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que

respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de los mismos, se respetd

24



Analisis comparativo de la fuerza de la musculatura respiratoria en sujetos con y sin asma: un estudio piloto

rigurosamente la confidencialidad de toda la informacion relativa a la salud y al cardcter
personal de los individuos integrantes de las investigaciones.

Tal y como se puede ver en el cuaderno de registro del GE, no se recogieron datos
identificativos de los sujetos (no se tomaron nombre, apellidos, direccion, DNI, etc.). Los
voluntarios fueron seudonimizados codificando sus datos mediante un nimero de identificacion
(NUMID) asignado por las investigadoras principales (IP) de los estudios, y solo los equipos
investigadores conocen el codigo que permite saber la identidad de cada participante.

Toda la informacion de ambos estudios es guardada exclusivamente en formato digital y
custodiada por las investigadoras principales de los proyectos, encontrandose almacenada en
una carpeta encriptada de un ordenador con clave personal a la cual solamente ellas tienen

accceso.

5.4 OTROS ASPECTOS LEGALES

Ademas de todo lo anteriormente comentado, se garantiza el cumplimiento de la Ley 14/2007,
de 3 de julio, de Investigacion Biomédica, asi como de las Normas de la Buena Préctica Clinica
ICH, las cuales respaldan la proteccioén de derechos, seguridad y el bienestar de los sujetos de
acuerdo con los principios de la Declaracion de Helsinki, también considerada.

Por otra parte, todos los fisioterapeutas involucrados en estas investigaciones estan colegiados
y cuentan con un Seguro de Responsabilidad Civil proporcionado por el Colexio Oficial de

Fisioterapeutas de Galicia (COFIGA).
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6. MEMORIA ECONOMICA

6.1 RECURSOS NECESARIOS Y DISTRIBUCION DEL PRESUPUESTO

6.1.1 Gastos materiales

Descripcion del material Unidades | Importe total (con IVA)
Material inventariable
Bascula con tallimetro 1 140 €
Cronometro 1 7€
Pulsioximetro de dedo 1 17,9 €
Tensiometro digital de brazo OMROM® 1 30€
Espirémetro Datospir® 120C 1 1.839,3 €
Jeringa de calibracion S3000-3L 1 417,6 €
Medidor de presiones MicroRPM® CareFusion 1 1.331€
Cable conexion del medidor de presiones 1 58 €
respiratorias maximas a ordenador para uso del
software PUMA®
Pinzas nasales 3 5,1€
Boquillas de submarinista (10 unidades) 1 169,4 €
Cono 2 20,2 €
Silla de madera con respaldo 1 37€
Material fungible
Filtros antibacterianos espirometro (bolsa de 1 60 €
100 unidades)
Papel térmico impresora espirdmetro (5 rollos) 1 12,1 €
Filtros antibacterianos para MicroMedical 1 132,15 €
RPM (bolsa de 50 unidades)
Desinfectante en sobres 2 3€
Otros gastos
Impresion de documentos 7 10 €
Botellines de agua (0,5 1) 14 2,38€

TOTAL: 4.292,13 €
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6.1.2 Financiacion
Tanto las instalaciones necesarias para llevar a cabo el proceso de medicion clinica como el
material inventariable y fungible fueron facilitadas por la Facultad de Fisioterapia de la UDC,
lo que supuso una gran reducciéon del presupuesto estimado, siendo Unicamente necesario el
pago relativo a ciertos gastos menores relacionados con el GE, como los derivados de las
impresiones de los documentos informativos, consentimientos informados, cuestionarios y

escalas, y la compra de botellines de agua.
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7. RESULTADOS

Para la realizacion del analisis en el presente trabajo se contd con 14 sujetos: 7 participantes

con asma, conformando el GE, y 7 sanos, integrantes del GC.

7.1 CARACTERIZACION DE LOS SUJETOS DEL ESTUDIO

7.1.1 Caracterizacion del grupo experimental
Como se mencion6 anteriormente, la muestra del GE fue constituida por un total de 7 personas,
3 hombres (43%) y 4 mujeres (57%), todos ellos de nacionalidad espafiola y con una edad media
de 53,3+7,0 aios, siendo el sujeto mas joven de 43 afnos y el mas mayor de 65 anos. En cuanto
a su situacion laboral, tres de ellos se encontraban trabajando en el momento de las valoraciones
(42,9%), dos no tenian empleo y de los dos restantes, uno estaba en situacion de baja y el otro

jubilado.
El IMC medio se encontrd en 29,5+3,7 kg/m?, lo que se corresponde con sobrepeso.

Seglin los resultados del analisis del IPAQ-short, dos de los sujetos tenian un nivel de actividad
fisica alto (28,6%), cuatro de ellos moderado (57,1%) y uno bajo (14,3%), siendo la media de
MET-minutos/semana de 2551,1+2606,2; como se puede observar en la tabla 7, con una

diferencia bastante marcada entre los participantes.

En cuanto al consumo de tabaco, del total de pacientes cuatro eran ex-fumadores (57,1%)
mostrando un indice tabaquico medio de 26,6+19,8 cigarrillos/dia y habiendo dejado dicho

habito hace una media de 14,5+6,5 afios.

Por otra parte, las comorbilidades observadas en este grupo son las enumeradas, por orden de
incidencia: varices en las piernas (n=4; 57,1%), cirugia abdominal (n=4; 57,1%), siendo éstas
2 cesareas, una operacion de apendicitis y una intervencion de peritonitis; alergia cronica (n=3;
42,9%), depresion (n=3; 42,9%), ansiedad crénica (n=3; 42,9%), hemorroides (n=3; 42,9%),
hipertension arterial (n=2; 28,6%), enfermedades reumadticas (n=2; 28,6%), cervicalgia (n=2;
28,6%) y lumbalgia (n=2; 28,6%) cronicas, estrefiimiento crénico (n=2, 28,6%), otras
enfermedades (fibromialgia, codo de golfista) (n=2, 28,6%), bronquiectasias (n=1; 14,3%),
tuberculosis (n=1; 14,3%), neumonias frecuentes (n=1; 14,3%), patologias cardiovasculares

(n=1; 14,3%), colesterol alto (n=1; 14,3%), Glcera de estdbmago o duodeno (n=1; 14,3%), otros
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problemas mentales a mayores de los ya mencionados (n=1; 14,3%), migranas (n=1; 14,3%) y

lesiones permanentes causadas por algiin accidente (n=1; 14,3%).

En cuanto a la funcién pulmonar evaluada mediante espirometria forzada, se hallé una FVC
media de 3,6+0,9 litros, lo cual supone un 89,4+10,6% del valor de referencia, mientras que el
FEV: medio objetivado fue de 2,6+0,7 I/min, correspondiéndose con un 87,1+12,3% del valor
de referencia. La relacion media entre ambos pardmetros se observo en 73,549,2%, siendo esta

cifra un 98,3+11,9% del valor de referencia.

A continuacion, en la tabla 7, se reflejan con detalle los datos relacionados con las variables

antropométricas, de actividad fisica y espirométricas.

Tabla 7. Caracterizacion de la muestra del grupo experimental (n=7)

VARIABLE MEDIA+DE MEDIANA MIN/MAX N %
Sexo (hombre/mujer) - - - 3/4  43/57
Edad (afios) 53,3£7,0 52 43/65 - -
Antropometria

Peso (kg) 81,6+13,4 &3 60,3/96,8 - -

Altura (cm) 166+7,0 165 155/176 - -

IMC (kg/m?) 29,5+3,7 30,9 22,4/32,6 - -
IPAQ-short

MET-min/sem 2551,1£2606,2 1412 540/7884 - -

Tiempo sentado (h/sem) 454,3+120,2 465 300/600 - -
Nivel de actividad fisica (cualitativo)

Alto - - - 2 28,6

Moderado - - - 4 57,1

Bajo - - - 1 14,3
Espirometria forzada

FEV1 obs. (1) 2,6+0,7 2,39 1,7/3,6

FEV1 VR (1) 3,0+0,6 3 2,3/4,0

FEV1 (obs./VR) (%) 87,1+12,3 88 71/105 - -

FVC obs. (1) 3,6+0,9 3,9 2,1/4,6 - -

FVC VR (1) 4,0+0,8 4,0 3,1/5,3 - -

FVC (obs./VR) % 89,4+10,6 93 68/102 - -
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FEV1/FVC obs. (%) 73,549,2 75,3 59,9/83,9 - -
FEVI/FVC VR (%) 74,8+1,9 74,6 72,4/77,4 - -
FEV1/FVC (obs./VR) (%) 98,3+£12,0 103 80/111 - -
PEF obs. (I/s) 7,2+2.1 6,7 4,7/10,3 - -
PEF VR (I/s) 7,4+1,8 6,6 5,6/10,0 - -
PEF (obs./VR) (I/s) 98,4+15,2 100 77/117 - -
FEF259.-75% obs. (1/s) 2,1£1,2 1,7 0,9/4,1 - -
FEF259-75% VR (1/s) 2,8+0,7 2,8 1,9/3,9 - -
FEF259%-75% (obs./VR) (I/s) 77+33,8 84 30/132 - -

cm: centimetros; cmH,O: centimetros de agua; DE: desviacion estandar; FEF»s.7se,: flujo espiratorio forzado
medio entre el 25 y el 75% de la FVC; FEV;: volumen espiratorio forzado en el primer segundo; FVC:
capacidad vital forzada; IMC: indice de masa corporal; IPAQ: International Physical Activity Questionnaire;
kg: kilogramos; Min/max: valores minimo y maximo; l: litros; 1/s: litros por segundo; n: numero de sujetos;
obs.: valor observado en la muestra; PEF: flujo espiratorio maximo; VR: valor de referencia.

7.1.2 Caracterizacion del grupo control
Refiriéndonos ahora al GC, éste estuvo conformado, también, por 7 personas: 3 hombres (43%)
y 4 mujeres (57%), con una edad media de 54,3+6,9 afios, siendo el sujeto mas joven de 43
afios y el mas mayor de 65 afios. Todos ellos eran de nacionalidad espafiola y se encontraban

en una situacion laboral activa en el momento de las valoraciones.
El IMC medio se situ6 en 24,4+2,2 kg/m?, lo que se corresponde con normopeso.

Por otra parte, el analisis de los resultados del [IPAQ-short mostrd un nivel de actividad fisica
alto en 2 de los sujetos (28,6%) y moderado en los 5 restantes (71,4%), con una media de MET-
minutos/semana de 2306,1+1710,6.

En cuanto al consumo de tabaco, 2 sujetos eran ex-fumadores (28,6%) con un indice tabaquico
medio de 9,343,9 cigarrillos/dia y habian abandonado este habito hace una media de 25,0+14,1

anos.

En cuanto a las comorbilidades observadas en este colectivo, de mayor a menor incidencia, son
las siguientes: migrafias (n=5; 71,4%), hipercolesterolemia (n=3; 42,9%), otras patologias
(lesion en la planta de pie, pdlipos en colon, antecedentes de tuberculosis) (n=3; 42,9%), varices
en las piernas (n=2; 28,6%), incontinencia urinaria o fecal (n=2; 28,6%), HTA (n=1; 14,3%),
enfermedades cardiovasculares (n=1; 14,3%), cervicalgia (n=1; 14,3%) y lumbalgia (n=1;

14,3%) cronicas, problemas de piel (n=1; 14,3%) y ansiedad cronica (n=1; 14,3%).
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En relacion con la funcion pulmonar objetivada con la espirometria forzada, se observé una
FVC media de 4,3+0,8 litros, valor que supone un 113,4+12,5% del valor de referencia,
mientras que el FEV; medio hallado fue de 3,3+0,6 l/min, correspondiéndose con un
114,1£10,6% del valor de referencia. La relaciéon media entre ambos parametros se observo en

78,1+5,6%, siendo dicha cifra un 104+7,9% del valor de referencia.

Se muestran en detalle las variables antropométricas, de actividad fisica y espirométricas en la

tabla 8.

Tabla 8. Caracterizacion de la muestra del grupo control (n=7)

VARIABLE MEDIA+DE MEDIANA MIN/MAX N %
Sexo (hombre/mujer) - - - 3/4  43/57
Edad (afios) 54,3+6,9 55 43/65 - -
Antropometria
Peso (kg) 65,6+11,3 60 54/82 - -
Altura (cm) 163,6+11 159 149/179 - -
IMC (kg/m?) 24,4422 243 21,9/28,7 - -
IPAQ-short
MET-min/sem 2306,1+1710,6 1434 693/5439 - -
Tiempo sentado (h/sem) 364,3+£223,5 480 90/600 - -
Nivel de actividad fisica (cualitativo)
Alto - - - 2 28,6
Moderado - - - 5 71,4
Bajo - - - 0 0
Espirometria forzada
FEV1 obs. (1) 3,3+0,6 3,3 2,5/4,3 - -
FEV1 VR (1) 3,0+0,8 3,1 1,9/4,3 - -
FEV1 (obs./VR) (%) 114,1£10,6 113 99/130 - -
FVC obs. (1) 4,3+0,8 4,0 3,4/5,9 - -
FVC VR (1) 3,8<1,0 4,0 2,6/5,5 - -
FVC (obs./VR) % 113,4£12,5 110 97/131 - -
FEV1/FVC obs. (%) 78,1£5,6 76,8 72,3/88,3 - -
FEVI/FVC VR (%) 74,9+1,4 74,9 73,0/77,4 - -
FEV1/FVC (obs./VR) (%) 104+7,9 104 93/118 - -
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PEF obs. (I/s) 7,6£1,5 7,2 5,9/9,3 - -
PEF VR (I/s) 7,2+2,0 6,6 5,1/10,2 - -
PEF (obs./VR) (I/s) 108+16,7 109 88/137 - -
FEF259-75% obs. (I/s) 3,1+1,3 3,0 1,7/5,6 - -
FEF259-75% VR (1/s) 2,840,8 2,9 1,704,2 - -
FEF259%-75% (obs./VR) (I/s) 111,9+£33,8 98 73/176 - -

cm: centimetros; cmH»O: centimetros de agua; DE: desviacion estandar; FEFs.759,: flujo espiratorio forzado
medio entre el 25 y el 75% de la FVC; FEV,: volumen espiratorio forzado en el primer segundo; FVC:
capacidad vital forzada; IMC: indice de masa corporal; IPAQ: International Physical Activity Questionnaire;
kg: kilogramos; Min/max: valores minimo y maximo; I: litros; I/s: litros por segundo; n: nlimero de sujetos;
obs.: valor observado en la muestra; PEF: flujo espiratorio maximo; VR: valor de referencia.
Por otra parte, se comprobo si el GE y el GC eran comparables mediante una prueba paramétrica
en cuanto a las siguientes variables: IMC, los parametros espirométricos FVC, FEVj,

FEVi/FVC y PEF y el IPAQ, siendo éstas elegidas por considerarse susceptibles de ser
influyentes en los valores de la PIM y la PEM.

En dicho andlisis se revelaron diferencias estadisticamente significativas en el peso (p=0,032)
y el IMC (p=0,008), asi como en los porcentajes que suponen la FVC y el FEV; observados

con respecto a sus valores de referencia (p=0,002 y p=0,001, respectivamente).

7.2 RESULTADOS DEL ANALISIS DESCRIPTIVO DE LAS PRESIONES RESPIRATORIAS

MAXIMAS (N=14)

En la tabla 9 se reflejan los resultados obtenidos en la medicidon de las presiones respiratorias

maximas tanto en el GE como en el GC.

El valor medio observado en la PIM en el colectivo asmatico fue de 107,4+38,6 cmH-0,
correspondiéndose con un 99,4+26,7% del valor de referencia, calculado mediante las
ecuaciones propuestas por Morales et al. (38). Por otra parte, en el grupo de sujetos sanos se
hall6 una PIM media de 110,6+£20,9 cmH>0, lo que supone un 107,9£19,1% del valor de

referencia, conocido mediante las mismas ecuaciones predictivas.

En cuanto a la fuerza de los musculos espiratorios, la cifra media registrada de PEM en el GE
fue de 161,4+48,3 cmH»O, siendo esta cifra un 100,3+20,2% del valor de referencia; mientras

que el GC se revel6 una media de PEM de 176,3+61,4 cmH>0, alcanzando un 113,94+22,6%

del valor de referencia.
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Tabla 9. Resultados de las mediciones de las presiones respiratorias maximas (n=14)

VARIABLE MEDIA+DE MEDIANA MIN/MAX
GE PIM (cmH,0) 107,4+38,6 95 67/177
PIM VR (cmH20) 108,4+24,1 93,2 83,6/145,8
PIM obs./VR (cmH0) 99,4+26,7 106,3 65,1/142,5
PEM (cmH,0) 161,4+48,3 153 111/252
PEM VR (cmH,0) 161+34,5 150,7 124,7/206,8
PEM obs./VR (cmH,0) 100,3+20,2 92,2 81,7/134,7
GC PIM (cmH;0) 110,6+20,9 113 73/137
PIM VR (cmH20) 103,8+20,6 92,5 83,6/135,2
PIM obs./VR (cmH0) 107,9+19,1 111,0 81,1/135,2
PEM (cmH>0) 176,3+61,4 152 117/298
PEM VR (cmH,0) 154,8+40,7 130,7 114,3/206,8
PEM obs./VR (cmH,0) 113,9422,6 116,3 88,2/156,0

c¢cmH,0O: centimetros de agua, DE: desviacion estandar; GC: grupo control; GE: grupo experimental;
Obs.: valor observado en la muestra: PEM: presion espiratoria maxima; PIM: presion inspiratoria
maxima; VR: valor de referencia.

7.3 ANALISIS COMPARATIVO DE LAS PRESIONES RESPIRATORIAS MAXIMAS

Enlatabla 10 se ofrecen los resultados del anélisis comparativo de la medicion de las presiones

respiratorias maximas entre sujetos con y sin asma.

Tras realizar las pruebas pertinentes, se concluye que no existen diferencias estadisticamente
significativas en los valores de la PIM y la PEM entre ambos grupos, asi como tampoco de sus
cifras observadas con respecto a los valores de referencia esperados mediante las ecuaciones

predictivas de Morales et al. (38).

Tabla 10. Comparacién de las presiones respiratorias maximas en los dos grupos de estudio

GE GC
(n=7) (n=7) DIF.

VARIABLE MEDIA+DE MEDIA+DE MEDIAS p 1C95%
PEM (cmH>0) 161,4+48,3 176,3+61,4 14,9+29,5 ,624 -49,5-79,2
PEM VR (cmH;0) 161,0+£34,5 154,8+40,7 - - -
PEM obs./VR (%) 100,3+20,2 113,94£22,6 13,7€11,4 ,255 -11,3-38,6
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PIM (cmH-0) 107,4+38,6 110,6+20,9 3,1416,6  ,853 -33,0-39.3
PIM VR (cmH-0) 108,4+24,1 103,8+20,6 - - -
PIM obs./VR (%) 99,4+26,7 107,9+19,1 8,5+12,4  ,506 -18.5-35,6

cmH,0: centimetros de agua, DE: desviacion estandar; 1C95%: intervalo de confianza al 95%; n:
numero de sujetos: Obs.: valor observado en la muestra: PEM: presion espiratoria maxima; PIM:
presion inspiratoria maxima; VR: valor de referencia.

En la figura 2 se observa dicha ausencia de diferencias significativas entre los dos colectivos

estudiados.
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Figura 2. Comparacion de las presiones respiratorias maximas en el GE y el GC
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8. DISCUSION DE RESULTADOS

El presente trabajo establece una comparacion de la fuerza de la musculatura respiratoria entre
sujetos con asma bronquial y personas sanas apareadas por edad y sexo, a través de la medicion
de las presiones respiratorias maximas (PIM y PEM). Tras el andlisis estadistico de los datos
obtenidos, se evidencia que no existen diferencias estadisticamente significativas en los valores
de dichas variables entre ambos grupos, asi como tampoco con respecto a sus valores predichos,

estimados mediante las ecuaciones de Morales et al. (38).

Mas de la mitad de los participantes del GE eran mujeres (57% vs. 43%), lo que resulta
consistente con los informes de la literatura, en los cuales se sefiala una mayor prevalencia de
esta patologia en el sexo femenino (41,42). Por otra parte, el FEV| medio observado con
respecto al valor de referencia, considerado como un indicador de la gravedad de la obstruccion
al flujo aéreo y relacionado con la fuerza de la musculatura inspiratoria (20) presenta, en dicho
colectivo, un valor medio de 87,1+£12,3%, cifra que se corresponde con el grado intermitente-

persistente leve recogido en la clasificacion de la Global Initiative for Asthma (GINA) (1).

Por otra parte, resulta necesario destacar que la prueba paramétrica 7-student reveld que los
grupos no son comparables en todos los parametros. En cuanto a las variables antropométricas,
se observaron diferencias estadisticamente significativas en el peso (GE: 81,6+13,4 kg vs. GC:
65,6+11,3 kg; p=0,032) y en el IMC (GE: 29,5+3,7 kg/m? vs. GC: 24,4+2,2 kg/m?; p=0,008),
siendo el GE clasificado en sobrepeso y el GC en normopeso. Asi mismo, los colectivos
también difirieron significativamente en ciertos parametros espirométricos: los porcentajes que
suponen la FVC (GE: 89,4+10,6% vs. GC: 113,4+12,5%; p=0,002) y el FEV1 (GE: 87,1£12,3%
vs. GC: 114,1£10,6%; p=0,001) observados con respecto a sus valores de referencia. Si bien,
cabe sefalar que respecto a la FVC ambos grupos se encontraban dentro de los margenes de

normalidad establecidos en literatura (FVC>80% del valor predicho) (34).

En base a lo expuesto anteriormente, se plantean a continuacion las lineas argumentales en las
que se organiza esta discusion. En primer lugar, se comparan los resultados de las presiones
respiratorias maximas hallados en el presente estudio con los obtenidos en las referencias
analizadas y considerando el grado de obstruccion al flujo aéreo. En segundo lugar y

basandonos en dichos resultados, se debate sobre el motivo del entrenamiento de la musculatura
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respiratoria en pacientes con asmay los beneficios que este tipo de intervencion ha demostrado
en investigaciones previas. La tercera y ultima parte de este epigrafe, toma en consideracion la
funcién pulmonar, debido a la disminucion estadisticamente significativa de los dos parametros
ya comentados que ha mostrado el grupo de personas con asma en comparaciéon con las
personas sanas, y se estudia la relacion que ello puede tener con el IMC, variable que se
encuentra significativamente elevada en los sujetos asmaticos y que puede haber sido la

causante de esta diferencia.

Comenzando con el primer punto, es importante indicar que tras analizar la evidencia cientifica
existente se llego a la conclusion de que la literatura que aborda la comparacion de la fuerza de
la musculatura respiratoria en sujetos asmaticos y personas sanas es escasa, siendo
mayoritariamente realizado este analisis en poblacion infantil (8,9,14,22). Para llenar dicho
vacio de informacion, se ha realizado el presente trabajo, obteniendo como resultado que no
existen diferencias estadisticamente significativas en las presiones respiratorias maximas entre
ambos grupos de estudio, ni tampoco con respecto a sus valores estimados. Estos resultados
podrian explicarse debido a que los pacientes con asma de nuestra investigacion presentaban,
como ya se ha dicho, un grado leve de la patologia sin obstruccion al flujo aéreo ni
hiperinsuflacion importante, la cual conllevaria un incremento de la FRC y generaria cambios
en la mecédnica ventilatoria y debilidad del diafragma, quedando el mismo en desventaja
mecanica y derivando ello en una disminucién de la fuerza de la musculatura respiratoria (5—

9).

Nuestros hallazgos son consistentes con los obtenidos en otros estudios previos (9,14), aunque
en este sentido existe discordancia entre diversos autores. Las referencias analizadas reflejan
tres posibles opciones: a) que no existan diferencias estadisticamente significativas entre los
sujetos con y sin asma (9,14); b) que la presion inspiratoria maxima sea significativamente

menor en el GE (16-19,22); c) que la presion inspiratoria méxima sea mayor en el GE (8).

En concordancia con nuestros resultados predominan los trabajos realizados en nifios: De
Oliveira et al. (9) y Heinzmann-Filho et al (14). concluyen que no existen diferencias

estadisticamente significativas en las presiones respiratorias de jovenes con y sin asma.

En cuanto a la poblacion adulta, no se ha encontrado ningtn estudio que refleje directamente
las conclusiones aqui presentadas, si bien dos referencias examinadas relacionan la PIM con el

grado de obstruccion al flujo aéreo (20) y de hiperinsuflacion (21). Al apenas encontrarse
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afectados estos aspectos en nuestra muestra experimental, cabe pensar que los resultados

obtenidos son coherentes.

En contraposicion a los hallazgos de la presente investigacion y refiriéndonos a adultos, Melzer
et al., 1980 (16) y Lavietes et al., 1988 (17), encuentran la PIM de sujetos con asma disminuida
en comparacion con las cifras predichas. Ambos estudios presentan rasgos que difieren del
nuestro: en el caso del primero, la muestra estd compuesta solo por 10 mujeres adultas (29,9+9,5
afos) con obesidad (IMC medio = 34,2 kg/m?) y dependientes de esteroides, factores que
inciden negativamente sobre la musculatura respiratoria (50, 6, 8, 13-15). Ademas, no se
establece el grado de severidad de la patologia, por lo que los propios autores son incapaces de
determinar a qué se debe la disminucion de la PIM ante la coexistencia de todos estos aspectos,
si bien es cierto que en este trabajo no se revela correlacion entre la dosis de esteroides y la
debilidad de la musculatura respiratoria. Centrandonos en el estudio de Lavietes et al., en €l
valoran a 20 sujetos durante un periodo de exacerbacion del asma, obteniendo valores de PIM
menores que las cifras predichas (81£25% con respecto al valor de referencia). Posteriormente,
se realiza una medicion, ya en situacion estable, de 19 de ellos, encontrando que 9 personas
presentan un aumento del 10% de la PIM, y los 10 restantes una cifra de 167+78%. Por lo tanto,
es probable que esta disminucion de la PIM fuera debida a la crisis en la que se encontraban los
pacientes durante la primera valoracion de las presiones, pues esta prueba depende del esfuerzo
y colaboracion de los sujetos, y en dicha situacion inestable es posible que se encontraran
incomodos y presentaran dificultad para realizarla. Asi mismo, los autores relacionan el
aumento de las cifras revelado en la segunda evaluacion no solo a la ausencia de la crisis, sino
también al efecto entrenamiento derivado por la repeticion de las maniobras, pues se llevo a
cabo una medicion inicial que fue nuevamente ejecutada a los 5, 10 y 15 minutos, registrando

valores de PIM cada vez mas altos.

También Weiner et al., 1990 (18) encontraron valores de PIM menores en 15 pacientes
asmaticos adultos (19-54 afos) en comparacion con 10 sujetos sanos (17-43 afos) (89,3+4,7
vs. 110,549,4 cmH;0, respectivamente; p<0,001). Curiosamente, en el grupo con asma, la
fuerza de la musculatura inspiratoria fue menor en hombres que en mujeres. Esta diferencia
puede ser debida a que los varones presentaban un grado de obstruccion al flujo aéreo mayor
(FEV1 sexo masculino=46,9% vs. FEV; sexo femenino=63,5%), aunque no se observo

correlacion entre el FEV y la presion inspiratoria.
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Del mismo modo, De Bruin et al., 1997 (19), obtuvieron diferencias significativas en la PIM y
no significativas en la PEM entre 9 personas sanas (53£7 afios) y 9 sujetos con asma (56+8
afios), todos ellos usuarios regulares de corticoides inhalados y con un FEV;| medio de 58+21%
con respecto a la cifra predicha. Concretamente, la PIM fue de 73+28% en el grupo asmatico y
de 92+25,4 en el sano (p=0,085), siendo la PEM, respectivamente, de 724+27,9% y 81+16,7%
(p=0,102). Los autores achacan este hallazgo al uso de corticoesteroides. Cabe destacar,
también, que de los integrantes del GE, uno de ellos era fumador y 5 exfumadores, es decir,
mas de la mitad de la muestra presentaba historial tabaquico, hecho que también repercute en

las variables respiratorias.

Almeida Soares et al. (22) también llegan a resultados similares al comparar tres grupos de
nifios: 31 sujetos con asma leve (9 de los cuales tomaban regularmente corticoesteroides), 31
personas con rinitis y 27 sanas. La PIM fue significativamente menor en los grupos con asma
y rinitis, y no se observaron diferencias significativas en el caso de la PEM, hallazgos que se
relacionan con el compromiso de la compliance pulmonar y el incremento del trabajo necesario

para generar los mismos volumenes pulmonares.

Por otra parte, el Unico trabajo que encuentra un aumento de la fuerza de la musculatura
respiratoria (concretamente, inspiratoria) en el grupo patologico es el de Diaz Ledo et al. (8).
En ¢l compararon 12 nifios asmaticos, a tratamiento con dosis altas de corticoesteroides durante
2 afos consecutivos y con un FEV; de 95,66+18,77% del valor de referencia, con 7 jovenes
sanos, apareados por edad y sexo, hallando una PIM de 64% y 49% de las cifras estimadas,
respectivamente. Estos datos reflejan la posibilidad de adaptacion del diafragma a la nueva
posicion derivada del atrapamiento aéreo cronico, coherentes con la descripcion de los cambios
que se observan en adultos con enfermedades pulmonares obstructivas crénicas, como el

enfisema y la bronquitis cronica (8).

Es necesario destacar que las referencias a la PEM son practicamente nulas, no siendo
considerada directamente dicha variable en muchos de los estudios analizados. Ninguno de los
articulos en los que si es tomada en consideracion la fuerza de la musculatura espiratoria refleja
diferencias estadisticamente significativas en la misma entre el grupo asmatico y el sano

(8,9,22).

De forma general, la discordancia entre estos ultimos trabajos expuestos y el nuestro pueden

ser debidas, sobre todo, a las diferencias en el grado de obstruccion de la via aérea, reflejadas
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mediante el FEV, pues este pardmetro presenta un valor considerablemente menor en la
literatura examinada (18,19). Otros aspectos particulares que podrian estar repercutiendo en la
fuerza de la musculatura respiratoria son la obesidad (16), la inestabilidad de la enfermedad

(17), el hébito tabaquico (19) y la edad de las muestras (8,22).

Asimismo, respecto a los sujetos de nuestro estudio, cabe sefialar que ambos grupos se
encontraban dentro de los margenes de la normalidad de las presiones respiratorias maximas,
establecidos en la Ultima guia de la SEPAR sobre disfuncion de la musculatura respiratoria en
EPOC por Barreiro et al. (43). En este sentido, se descarta la debilidad de la musculatura
respiratoria cuando la PIM y/o la PEM son iguales o estan por encima del 65% al 80% del valor
de referencia. Esto implica, secundariamente, que en los participantes de nuestra investigacion

diagnosticados de asma el entrenamiento de la musculatura respiratoria no estaria indicado.

En relacion con lo anterior y entrando en la segunda linea argumental de esta discusion, aunque
el objetivo del presente trabajo no reside en investigar los efectos del IMT, si se considera
relevante presentarlos, pues se trata de una intervencion frecuentemente utilizada en el abordaje
de la patologia asmatica, y teniendo en cuenta los resultados de este estudio, es decir, una fuerza

de la musculatura respiratoria conservada, cabria pensar que carece de sentido su uso.

En este punto también existen discrepancias entre los autores. Si bien es cierto que el IMT en
asma aumenta la fuerza de la musculatura inspiratoria en practicamente la totalidad de estudios
analizados (5,10,11,23), en algunos de ellos se cuestiona que dichas ganancias sean
clinicamente relevantes (4,12). Por otra parte, investigaciones mas antiguas sugieren que dicho

incremento es reversible tras 12 meses de haber cesado la intervencion (44,45).

Asi mismo, esta estrategia terapéutica no solo muestra mejorias en cuanto a la presion

inspiratoria, sino que también influye en otros aspectos que se exponen a continuacion.

En cuanto a la funcion pulmonar, la evidencia existente resulta insuficiente para garantizar
beneficios del IMT en la misma. El trabajo de Weiner et al. (46) analizado por la revision de
Cavalcante et al. (6), muestra un aumento de la FVC y del FEV| tras 6 meses de intervencion.
Asimismo, Lima et al. (45) muestran un incremento significativo del PEF tras el entrenamiento
de la musculatura respiratoria de los nifos, aunque este solo se mantiene durante 90 dias tras

cesar el programa.
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Por otra parte, y refiriéndonos a la resistencia de la musculatura respiratoria, también Weiner

et al. (46) muestran un incremento significativo de esta variable tras el periodo de IMT.

Asi mismo, la percepcion de disnea, sintoma muy frecuente del asma, es inversamente
proporcional a la fuerza de los musculos respiratorios: como reflejan, de nuevo, Weiner et al.
en algunos de sus trabajos (47-49), mayor fuerza implica menor grado de disnea. De igual
modo, Durukurt et al. (10) y Turner et al. (11) indicaron una reduccion de la disnea subjetiva
tras el IMT en pacientes asmaticos, siendo ésta medida con las escalas mMRC y Borg,

respectivamente.

En los estudios de estos dos autores también se evidencian mejorias en la tolerancia al esfuerzo
tras los programas de IMT, reflejandose en el de Duruturk et al. (10) un aumento de la distancia
media recorrida en el 6MWT de 57,8+37,5 metros, diferencia clinicamente significativa
(establecida actualmente entre 25 y 33 metros (50)). También esta misma investigacion fue la
unica que valord directamente los beneficios de esta intervencion sobre la calidad de vida, a
través de dos escalas: la St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) y la London Chest
Activity of Daily Living (LACDL), hallando, tras el cese de esta, un impacto positivo sobre la
sintomatologia, la actividad fisica, el ocio y la realizacion de tareas domésticas. Sin embargo,
estos hallazgos resultan insuficientes para garantizar los beneficios del IMT sobre la calidad de

vida en sujetos con patologia asmatica.

Para terminar, en la tercera y ultima parte de este analisis, se expone la relacion entre el IMC y
la funcion pulmonar pues, como ya se ha dicho, los valores de la FVC y del FEV observados
con respecto al valor de referencia se presentan estadisticamente disminuidos en los sujetos con
asma en comparacion con las personas sanas. Si bien es cierto que una reduccion del FEV es
propia del asma (e incluso se emplea como criterio diagnostico (1)) no es asi con la FVC, cuyos
valores se espera encontrar normales en patologias pulmonares obstructivas (51,52). Aunque
nuestra muestra asmatica presentaba valores de FVC con respecto al valor de referencia dentro
de la normalidad, estos fueron significativamente menores que los de las personas sanas. El
caracter obstructivo del asma no explicaria dicha disminucién (51,52), por lo que, al no
revelarse mas diferencias entre los grupos de estudio, cabria pensar en la posibilidad de la
influencia de las variables antropométricas, pues los sujetos con asma mostraron un IMC

significativamente mas elevado que el GC, que se encontraba en normopeso.
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Podemos sospechar, entonces, de la relacion entre el IMC y la FVC, siendo el aumento de la
masa corporal el probable causante de la disminucion de dicho parametro espirométrico, pues
la obesidad altera las propiedades mecénicas de los pulmones y de la caja toracica a raiz de los
depositos de grasa en el mediastino y la cavidad abdominal. Estas modificaciones reducen la
compliance pulmonar, del torax y de todo el sistema respiratorio (53), y ademas de contribuir a
que se presenten sintomas respiratorios, como la disnea o la falta de aliento (53,54), altera,
también, el patron ventilatorio (53). El flujo aéreo entra a los pulmones mediante un gradiente
de presion negativo; sin embargo, en la obesidad, las presiones intra-abdominales y pleurales
se encuentran incrementadas, pues la expansion de la caja toracica y el desplazamiento inferior
de los pulmones se restringe cuando la grasa se acumula en las cavidades anteriormente

comentadas (53).

Por otra parte, el asma y el exceso de peso son factores que se retroalimentan, ya que ciertos
aspectos derivados de la patologia, como la inactividad y el sedentarismo, pueden provocar una

ganancia ponderal (54).

Para fundamentar estas sospechas, se ha procedido a analizar algunos estudios previos que
abordan dicha temética. Ya en 2001, Schachter et al. (54) investigaron si la obesidad constituye
un factor de riesgo para el asma en 1.971 adultos subdivididos segun el IMC, obteniendo
diferencias significativas entre los grupos en cuanto al FEV, la FVC, el PEF y el FEF25.75%,
aunque todas las cifras permanecieron dentro de los valores de normalidad. Mas concretamente,
la FVC se encontr6 disminuida en obesidad moderada (30-34,9 kg/m?) y severa (> 35 kg/m?)
(p<0,05). Concluyeron que, si bien es cierto que los voluntarios mostraban sintomatologia
disneica habitualmente diagnosticada como asma en la poblacion obesa, no presentaban

evidencia de obstruccion de la via aérea ni hiperreactividad bronquial.

Mas tarde, en 2015, Pakhale et al. (55) valoraron el efecto de un programa de pérdida de peso
en 22 pacientes asmaticos y con obesidad, constituyendo 16 de ellos el GE (IMC=45,7+9,2
kg/m?) y los 6 restantes el GC, sin intervencion (IMC=47,4+7,1 kg/m?). Si bien la FVC se
encontraba normal al inicio (94,749,8% vs. 97,7+14,6% del valor de referencia,
respectivamente), tras el programa, con el cual se redujo el peso hasta un IMC de 36,5+4,9
kg/m?, se observo un aumento de la misma (100+7,9% del valor de referencia), entre otros
beneficios. Ello indica que una disminucidon ponderal se asocia con parametros espirométricos

mejores.
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Recientemente, Carpaij et al. (56) revisaron los articulos mas relevantes sobre esta tematica
publicados entre 2012 y 2017, sefialando varios de ellos que un mayor IMC se asocia con
menores valores del FEV y de la FVC, mientras que el ratio FEV1/FVC permanece inalterado.
También Dixon et al. (53) reflejaron, en su revision del afio 2018, que el FEV; y la FVC se
encuentran ligeramente reducidos en pacientes obesos, pero que la relacion entre ambos

(FEV1/FVC) solo se ve afectada si el IMC es superior a 62 kg/m?.

Sin embargo, también existen ciertos estudios que reportan que no existen diferencias en los
parametros analizados entre las personas con un IMC elevado y sujetos con peso normal. En
2009, Ceylan et al. (55) estudiaron a 53 adultos sanos divididos en grupos segun su IMC (grupo
1: <249 kg/m?; n=12; grupo 2: 25-29.9 kg/m?; n=18; y grupo 3: > 30 kg/m?; n=23) y no
obtuvieron diferencias significativas en la FVC entre ellos (p=0,308). Dos afios mas tarde, en
2011, Gabrielsen et al. (57) evaluaron a 149 sujetos con un IMC de 45 kg/m? y observaron que
todos los pardmetros espirométricos presentaban valores normales (FVC=101£15% del valor
de referencia), a excepcion del volumen de reserva espiratorio (ERV) y de la capacidad
inspiratoria (IC). Tampoco Thijs et al. (58) en 2013 encontraron, al estudiar 98 hombres adultos

con sobrepeso/obesidad, relacion entre el IMC y el FEV y la FVC.

Por otra parte, trabajos como los de Gold et al. (59), Gilliland et al. (60), Beuther et al. (61) y
Von Mutius et al. (62), indican que la obesidad puede constituir un factor de riesgo para el asma
y un agravante de su sintomatologia. Asimismo, numerosos estudios reflejan que la incidencia

de patologia asmatica en personas obesas suele ser mayor en el sexo femenino (63—68).

Como conclusion de este apartado resulta necesario indicar que, aunque el GE de la presente
investigacion no presenta obesidad, sino sobrepeso, los resultados aqui obtenidos son
concordantes y coherentes con ciertos descubrimientos previos observados en la literatura
examinada, como se ha expuesto. Sin embargo, se necesita una mayor investigacion en este

campo debido a las discrepancias evidenciadas.

Para finalizar, sefialar que todos los hallazgos referidos al entrenamiento de la musculatura
respiratoria en pacientes asmaticos, extraidos de la evidencia cientifica existente con el fin de
establecer parte del marco teoérico del presente trabajo, han sido comparados con los reflejados
en la revision sistematica mas recientemente realizada sobre dicha tematica, llevada a cabo por

Bouza Cousillas (69) este mismo afio (2020).
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9. LIMITACIONES E IMPLICACIONES

A continuacion, se exponen los factores que han limitado la presente investigacion:

Por tratarse de un trabajo establecido para un limite de tiempo concreto
(aproximadamente 5 meses, periodo habilitado para la realizacion del Trabajo Fin de
Master), fue iniciado como estudio piloto, para el cual se delimité una muestra formada
por 10 sujetos, cifra que no se pudo alcanzar por falta de voluntarios y abandono de
alguno de ellos durante el programa. Por ello, finalmente se contdé con 7 personas,

tamano muestral insuficiente y no representativo.

A raiz del estado de alarma (26) establecido como consecuencia de la crisis sanitaria
causada por la pandemia mundial originada por el SARS-CoV-2, no se ha podido
estudiar el GC inicialmente conformado para este trabajo, teniendo que extraer los
sujetos sanos de otra investigacion paralela. Por ello, no se han estudiado dos grupos de
sujetos totalmente comparables en todos los parametros que guardan correlacion con las
presiones respiratorias maximas, pues se observan diferencias estadisticamente

significativas en el IMC.

A pesar de que la edad establecida como criterio de inclusion se fijo a partir de los 18
afios, no se ha conseguido una muestra equitativa por rangos de edad, ya que la totalidad

de los voluntarios se encontraba entre los 45 y 65 afios.

Existen muy pocas referencias bibliograficas que aborden la comparacion de la fuerza
de la musculatura respiratoria entre pacientes asmaticos y sujetos sanos, y la evidencia
cientifica revisada presenta discrepancias, lo que ha dificultado la comparacion de los
resultados obtenidos en la presente investigacion, sobre todo en lo que se refiere a la

PEM, variable escasamente considerada en la literatura.
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10. SUGERENCIAS PARA FUTURAS
INVESTIGACIONES

La muestra reclutada y observada en este trabajo es de un tamafio muy pequefio; asi mismo, el
grupo experimental sufria un grado de enfermedad muy leve. Por ello y teniendo en cuenta las
discrepancias que se evidencian en la literatura existente, se considera relevante seguir

investigando en este ambito.

En base a ello, en cuanto a las futuras lineas de investigacion, se proponen las siguientes

sugerencias:

- Se necesitan mas estudios futuros que investiguen la comparacion de la fuerza de la
musculatura respiratoria en personas con y sin asma, estableciendo dos grupos de
sujetos que sean comparables en todas las variables que pueden afectar a las presiones
respiratorias en lo que se refiere a edad, sexo y antropometria.

- Resultan necesarios mas estudios que valoren la fuerza de la musculatura respiratoria
de voluntarios asmaticos, subdividiendo a los mismos seglin el grado de obstruccion y
la gravedad de la patologia que presenten, con el objetivo de determinar en qué medida
este parametro afecta a las presiones respiratorias.

- Se requieren trabajos que incluyan muestras equitativas por rangos de edad, con la
finalidad de conocer si existe alguna franja etaria en los sujetos con asma con mayor
predisposicion a la debilidad de la musculatura respiratoria en comparacién con la
misma en personas sanas.

- Es fundamental estudiar tamafos muestrales mas amplios que sean representativos de

la poblacion general.
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11. CONCLUSIONES

Este estudio arroja la siguiente conclusion principal: no se evidencian diferencias
estadisticamente significativas entre los valores de las presiones respiratorias maximas
obtenidas en sujetos con asma bronquial y personas sanas apareadas por edad y sexo, tanto en

las cifras observadas como en el porcentaje con respecto a su valor de referencia.
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13. ANEXOS

ANEXO 1. CONTRAINDICACIONES DE LAS PRUEBAS REALIZADAS A AMBOS GRUPOS DE

ESTUDIO

1. Contraindicaciones para la realizacion de las espirometrias. Manual de Procedimientos

SEPAR, 3. 2002

Siempre son relativas y dependen de cada paciente y de cada circunstancia:

Falta de comprension o de colaboracion en el entendimiento y la realizacion de la

prueba.

Enfermedades que cursan con dolor toracico inestable (neumotorax, angor, etc).

Hemoptisis reciente.

Aneurisma toracico o cerebral.

Infarto reciente.

Desprendimiento de retina o cirugia de cataratas reciente.

Traqueostomia, ausencia de piezas dentales (precauciones especiales).

2. Contraindicaciones para la medicion de las presiones respiratorias maximas. Manual de
Procedimientos SEPAR, 4. 2004
3.1 Absolutas

Aneurisma adrtico.

Neumotorax.

Fistulas de la pared costal o pulmonares.

Traumatismo reciente o cirugia en via aérea superior o toracoabdominal.

Infarto de miocardio reciente o angor.

Desprendimiento de retina, glaucoma o cirugia ocular reciente.

Aumento de presion intracraneal (enclavamiento amigdalar, meningocele,

hidrocefalia).

Hernias abdominales.

Problemas agudos de oido medio.
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3.2 Relativas

- Sintomas de enfermedad aguda (nauseas, vémitos y dolor).

- Problemas de riego cerebral.

- Tos.

- Varices hemorroidales sangrantes.
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ANEXO 2. CARTA DE INVITACION A PARTICIPAR PARA LOS INTEGRANTES DEL GRUPO

CONTROL

Apreciado compaiiero/a,

Me pongo en contacto con usted para solicitar su colaboracidon en un proyecto de investigacion
que se esté llevando a cabo en toda Espafia, coordinado desde la Facultad de Fisioterapia de la
Universidade da Corufia, titulado “Determinacion de los valores de referencia de las presiones
respiratorias mdximas y de la presion nasal en inhalacion mdaxima en poblacion espaiiola
adulta sana” dirigido por la Dra. Ana Lista Paz. Uno de los centros que colabora en este
estudio es poner nombre completo del centro colaborador, cuyo investigador/a responsable

poner nombre completo del investigador responsable del centro.

El objetivo de este estudio es, determinar los valores de normalidad de las presiones
respiratorias maximas y presion nasal en inhalacion maxima (medidas objetivas y no invasivas
de la fuerza de la musculatura respiratoria) a fin de poder determinar sus ecuaciones predictivas

para la poblacion espafiola adulta sana.

Para poder obtener dichas ecuaciones de referencia se necesitan 672 personas sanas de todo el
territorio nacional, siendo necesarios/as 48 voluntarios/as en poner nombre del centro
colaborador. Las personas voluntarias tendran que realizar las siguientes pruebas: entrevista
personal, exploracion fisica (en la que se recogeran: talla, peso e indice masa corporal),
espirometria forzada, medicion de las pruebas mencionadas anteriormente (presiones
respiratorias maximas y presion nasal en inhalacion maéaxima). Ademads, se pasara un

cuestionario para conocer el nivel de actividad fisica que realiza semanalmente.

Las pruebas se efectuardn en poner nombre del centro colaborador y duraran en torno a 1
hora y media. Si lo desea, al finalizar su colaboracion se le entregara un informe con sus

resultados para que conozca su capacidad respiratoria y la fuerza de sus musculos respiratorios.

Para completar el grupo de estudio se requieren personas que cumplan los siguientes
criterios:
- Personas no fumadoras (que hayan dejado de fumar al menos 6 meses antes).

- Edad comprendida entre los 18 y 80 afios.
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- Que hayan residido en Espafia la mayor parte del tiempo durante los ultimos 12 meses.

- No presentar ninguna historia de enfermedad respiratoria.

- No presentar ninguna enfermedad neuromuscular, cerebrovascular, cardiaca (infarto
agudo de miocardio y/o insuficiencia cardiaca).

- No presentar glaucoma, desprendimiento de retina y/u operacion de cataratas reciente,
ni dafos en el timpano.

- No estar en periodo de gestacion.

- No tener un indice de masa corporal superior a 30 kg/m?.

- No presentar rinitis; sinusitis o desvio del septo o cirugia nasal.

- No realizar un entrenamiento fisico semanal de 10 horas o mas.

- No realizar actividades de submarinismo de manera regular o ser musico de viento.

Si esté interesado/a en participar, o quiere obtener mas informacidn sobre este proyecto, puede
responder a este correo electronico o llamarnos por teléfono indicando:

- Nombre y apellidos.

- Edad.

- Datos de contacto (teléfono y correo electrénico).

- Medicacion habitual (si procede).

- Enfermedad o trastorno crénico (si procede).

Informacion de contacto: poner correo electronico y teléfono de contacto.

iMuchas gracias por su colaboracion!

Todos los datos proporcionados son confidenciales y seran tratados de acuerdo al
Reglamento europeo 2016/679 y a la Ley Organica 3/2018 de Proteccion de Datos

Personales y garantia de los derechos digitales.
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ANEXO 3. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS DEL GRUPO EXPERIMENTAL (GE)

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS

Sexo: Hombre Mujer
Mes y afio de nacimiento: /
Edad (afios):

Nacionalidad:

Situacion laboral actual:
O Activo/a
o Inactivo/a o en desempleo
0 De baja
o Jubilado

o Otros (especificar):

En caso de estar inactivo/desempleado/de baja o jubilado, ;desde hace cuanto tiempo?:
Afios:  Meses:

Profesion:

HABITOS TOXICOS (TABAQUISMO)

- (Ha fumado alguna vez?
0 Si, diariamente (exclusion)
o Si, de forma ocasional (exclusion).
0 No fumo actualmente, pero he fumado antes.

o No, nunca he fumado.

Para las personas que no fuman actualmente, pero si lo han hecho en el pasado (exfumadores)

- (A qué edad comenzo usted a fumar? afos.
- ¢Cuanto tiempo hace que dejo usted de fumar? afios y meses.
o0 Por tanto, el tiempo total que ha sido fumador han sido: afios y meses.

- ¢Qué tipo y cantidad de tabaco fumaba por término medio al dia?
0 Numero de cigarrillos/dia:

0 Numero de pipas/dia: (1 pipa/semana= 0.14 pipa/dia).
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0 Numero de puros/dia:

0 Numero de puritos/dia:

- Actualmente, ;esta expuesto al humo? (fumador pasivo):

0 Si jDurante cuanto tiempo? (horas/dia):

o No

- Calculo del indice tabaquico (afios fumados x cigarrillos fumados/20)

ANTECEDENTES RESPIRATORIOS

- ¢Padece o ha padecido alguna de las siguientes enfermedades respiratorias?

Si

NO

EPOC

Alergia cronica
Tipo:

Fibrosis quistica
Fibrosis pulmonar
Bronquiectasias
Tuberculosis
Derrame pleural
(Cuando?
Neumotorax
(Cuando?:

Otras:

- (Ha sufrido algun trasplante de pulmén o reseccién pulmonar?

o Si.
o No.

- ¢ Sufre usted neumonias/infecciones respiratorias con frecuencia?

o Si.
| ]

o No.
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ANTECEDENTES PATOLOGICOS

- (Padece o ha padecido alguna de las siguientes enfermedades?

Si | NO
HTA

(Esta controlada?

Infarto agudo de miocardio

(Cuando? afios meses

Angina de pecho

Trasplante de corazon

(Cuando? afios meses

Otras enfermedades cardiovasculares

Diabetes

Varices en las piernas

Artrosis, artritis o reumatismos
Incontinencia urinaria/fecal

Tumores malignos

Cirugia toracica/abdominal

(Cuando?

(Motivo?

Enfermedades neuromusculares
Dolor de espalda cronico (lumbar)
Dolor de espalda cronico (cervical)
Artrosis, artritis, reumatismos
Ulcera de estémago o duodeno
Colesterol alto

Cataratas

Problemas cronicos de la piel
Estrefiimiento cronico

Cirrosis, disfuncion hepatica
Depresion

Ansiedad cronica
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Otros problemas mentales

Ictus (embolia, infarto cerebral, hemorragia cerebral)
Migraiia o dolor de cabeza frecuente

Hemorroides

Tumores malignos

Osteoporosis

Problemas de tiroides

Problemas de rifion

Problemas de prostata (solo hombres)

Problemas de periodo menopausicos (solo mujeres)
Lesiones o disfunciones permanentes causadas por algun accidente

Ninguna de las anteriores

(Alguna enfermedad o alteracion musculoesquelética que le impida o dificulte la marcha?

Otras enfermedades de base:

CONSUMO FARMACOLOGICO

(Qué medicamentos toma actualmente o ha tomado en las tltimas 2 semanas?

O Medicinas para el catarro, gripe, garganta

0 Medicinas para los bronquios (inhaladores) (Exclusion)

O Medicinas para el dolor

O Antibidticos

0 Tranquilizantes, relajantes (Exclusion si son relajantes musculares y los toma de manera
habitual), pastillas para dormir

0 Antidepresivos (Exclusion si son barbittricos)

O Medicamentos para la alergia (Exclusion)

O Medicinas para el reuma

O Medicinas para el corazon

O Medicinas para la tension arterial

O Medicinas para el estomago y/o las alteraciones digestivas

o0 Pildoras para no quedar embarazada (solo para mujeres)

0 Hormonas para la menopausia (solo para mujeres)
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O Medicamentos para adelgazar

O Medicamentos para bajar el colesterol
O Medicamentos para la diabetes

O Medicamentos para el tiroides

0 Ninguna de las anteriores

o Otros:
EXPLORACION FiSICA
MEDIDAS ANTROPOMETRICAS
Masa (kg) | Talla (cm) | IMC (kg/m?)
SIGNOS VITALES
FC (Ipm):
SatO2(%):
FR (Ipm):
ESPIROMETRIA
Pardametro Valor obtenido % del valor de referencia
FvC
FEV,
FEVI/FVC
FEF25.75%
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FUERZA DE LA MUSCULATURA RESPIRATORIA

Valor obtenido (cmH>0) % del valor de referencia

PIM

PEM

OBSERVACIONES

DISCONTINUACION EN EL ESTUDIO

Completar si durante la entrevista, la exploracion fisica o durante las pruebas, se detecta que el
sujeto no cumple alguno de los criterios de exclusion, o si el paciente decide que no quiere
continuar con el programa en el transcurso del mismo.

Razoén de la exclusion:
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ANEXO 4. HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE PARA INTEGRANTES DEL GRUPO

EXPERIMENTAL

TITULO DEL ESTUDIO: Comparacion de un programa de marcha nérdica frente al uso
exclusivo de un plan educacional en pacientes con asma.

INVESTIGADOR: Maria Vilanova Pereira.

CENTRO: Universidade da Corufia.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacién sobre un estudio de investigacion en el
que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion

Clinica de Galicia

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

tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

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

profesionales sanitarios que le atienden ni a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.
(Cual es la finalidad del estudio?

Comprobar si un entrenamiento basado en marcha nordica presenta beneficios en pacientes

con asma, con respecto a un plan educacional.
(Por qué me ofrecen participar a mi?

Ud. es invitado a participar porque aparece en las alergologia del Complejo Hospitalario
Universitario de A Corufla y del Hospital HM Modelo de A Coruia, y ademas cumple los
criterios de inclusion de este estudio: usted tiene mas de 18 afios y esta diagnosticado de asma.
Ademas desea participar en este estudio y tiene la capacidad de firmar el consentimiento
informado. Es por esto por lo que su médico especialista le propone en consulta formar parte

de este proyecto.
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(En qué consiste mi participacion?

En funcion del grupo al que pertenezca, tendra que realizar un entrenamiento de marcha nordica
y/o seguir una serie de recomendaciones, y cumplimentar un diario que sirve como hoja de

registro, asi como someterse a una serie de pruebas sencillas y no invasivas

En primer lugar, serd sometido a una serie de mediciones, que volveremos a realizar al final del
periodo de tratamiento y a los 3 y 6 meses después de finalizar. Estas mediciones se realizaran
en dos dias, en la Facultad de Fisioterapia de la Universidade da Corufia y tendran una duracion

aproximada de 2 horas por dia. Incluyen:

e Prueba de esfuerzo cardiovascular subméxima en cicloergometro (bicicleta estatica)

e Test de 6 minutos marcha.

e Cuestionario sobre nivel de actividad fisica diaria: International Physical Activity
Questionnaire (IPAQ).

e Cuestionario general de calidad de vida SF-36.

e Cuestionario de calidad de vida en personas diagnosticadas con enfermedades
respiratorias: Saint George’s Respiratory Questionnaire.

e Cuestionario de calidad de vida para personas con asma: Asthma Quality of Life
Questionnaire.

e Cuestionario sobre el control de asma y sintomas: Asthma Control Questionnaire.

e Medicion de la disnea seglin la Escala de Borg y la escala modificada del Medical
Research Council.

e Espirometria forzada.

e Medicion de la fuerza resistencia de la musculatura, realizada con dinamoémetro,
valorando la fuerza de agarre.

e Auscultacion con fonendo electronico.

e Ademas de esto, le pediremos que diariamente anote un diario que le serd proporcionado
los siguientes datos:

o Numero de pasos dados cada dia. Esta informacion la obtendré de una aplicacion
en el movil en la que serd instruido.
o Flujo espiratorio pico. Realizard una medicion diaria con un medidor portatil
que le sera proporcionado.

e Toma de medicamentos.
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e Visitas a urgencias.

e Adherencia.

El programa incluye un plan educacional, que consiste en 2 clases de 2 horas cada una en el
que se le aportard informacion acerca de su enfermedad y recomendaciones y consejos sobre
sus cuidados. Estas clases tendran lugar en el mismo sitio de las pruebas, la Facultad de

Fisioterapia de la Universidade da Coruiia.

En caso de pertenecer al grupo que realizard un entrenamiento de marcha nérdica, serd sometido
durante 8 semanas a un entrenamiento de 60 minutos al dia, 3 dias a la semana. El lugar de
entrenamiento serd urbano, es decir, en entornos de la ciudad de A Corufia. Este incluira
ejercicios de movilidad articular, estiramientos y relajacion, ademés de una caminata de 30

minutos realizando marcha nordica.

Por lo tanto, su participacion tendra una duracion total estimada de 10 semanas, y 3 visitas

posteriores de seguimiento.

Para la realizacion de este estudio, dadas las mediciones que se realizaran, debera contar con
un dispositivo movil con conexion a internet, en la que le pediremos que descargue una
aplicacion encargada de contar los pasos que da en su dia a dia. Usted sera instruido en como

descargar la aplicacion, su funcionamiento basico y que datos nos interesan de ella.
,Qué molestias o inconvenientes tiene mi participacion?
Su participacion no implica molestias adicionales a las de la practica asistencial habitual.

Remarcar que vamos a utilizar pruebas de esfuerzo de tipo subméximo como herramienta
evaluadora, lo que no supone ningun riesgo para usted, ya que son pruebas en las que no se
alcanzan el méximo de sus capacidades (se calcula un margen amplio hasta el limite de las
mismas), estdn limitadas por sus propios sintomas y sensaciones, y sus signos vitales
(frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno) estaran continuamente monitorizados. No son
mas peligrosas que la practica deportiva general, y ademas su duracién no superara los 10-15
minutos. Bien es cierto, que como esfuerzo y actividad fisica que son, usted se puede notar

cansado después de la realizacion de las mismas.

Tanto la investigadora principal del proyecto, Dfia. Maria Vilanova Pereira (Col. 3524) como
la investigadora secundaria, la Dra. Ana Lista Paz (Col. 2122), y la persona que realiza las

evaluaciones, junto con la Dra. Lista, la investigadora colaboradora Margarita Barral Fernandez

64



Analisis comparativo de la fuerza de la musculatura respiratoria en sujetos con y sin asma: un estudio piloto

(Col. 3547), estan formadas en las técnicas de recogida de informacion y de entrenamiento
utilizadas, y ademas cuentan con un seguro de responsabilidad civil proporcionado por el
Colegio Oficial de Fisioterapeutas de Galicia, que aunque como hemos dicho, el riesgo que se
presenta es el mismo que el de cualquier actividad fisica o deportiva, cubre los dafios de
cualquier incidente, inconveniente o accidente que pueda surgir, también a terceros, por el

desarrollo de su profesion en el &mbito investigador.

En caso de necesitarlo, puede tomar su medicacion de rescate ante exacerbaciones del asma

como de costumbre.
., Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. La investigacion
pretende descubrir aspectos desconocidos o poco claros sobre la marcha nordica en pacientes

con asma.
Esta podra ser de utilidad en un futuro para otras personas.

,Recibiré la informacion que se obtenga del estudio?

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

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

no se transmitird ningiin dato que permita la identificacion de los participantes.
Informacion 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 Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016-679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa espafiola sobre

proteccion de datos de cardcter personal vigente.
Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio seran recogidos y conservados de modo.

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

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

un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede Ud. dirigirse al Delegado/a de Proteccion de Datos del centro

a traves del correo electronico dpg@udc.gal o en teléfono 881 01 16 05 y 881 011 61.

Asi mismo, Ud. tiene derecho a interponer una reclamacion ante la Agencia Espafiola de

Proteccion de datos cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido respetado.

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 informacion que no pueda ser identificada.

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

de firma del consentimiento.
(Existen intereses economicos en este estudio?
El investigador no recibira retribucion especifica por la dedicacion al estudio.

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

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

Ud. puede contactar con Maria Vilanova Pereira, en el teléfono +34 628101024 o en el correo

electronico mn.udc2019@gmail.com

Muchas gracias por su colaboracion
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ANEXO 5. MODELO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO FIRMADO POR LOS PARTICIPANTES

DE AMBOS GRUPOS

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN
UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

Titulo: (segun si se trata del estudio del cual se obtiene la muestra del grupo experimental o

del cual se extrae la del grupo control).

Yo (nombre y apellidos):

0 He leido la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entreg0, he podido hablar con la investigadora principal y formular todas las preguntas
necesarias sobre el estudio para comprender sus condiciones y considero que he recibido
suficiente informacion al respecto.

o Comprendo que mi participacion es voluntaria.

0 Puedo retirarme del estudio en cuanto quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que
esto repercuta en mis cuidados sanitarios.

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

O Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

En cuanto a mis datos:
0 Deseo que sean CONSERVADOS seudonimizados (con un codigo que se atribuya a

usted, pero sin su nombre) para usos en futuras investigaciones similares.
o Deseo que sean ELIMINADOS.
En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas,
o DESEO conocer los resultados de mis pruebas.

0 NO DESEO conocer los resultados de mis pruebas.

La persona participante La persona investigadora
(firma) (firma)
Fdo.: (nombre y apellidos) Fdo.: (nombre y apellidos)
Fecha: Fecha:

Se entregara a cada participante una copia firmada por ambas partes del
consentimiento informado
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ANEXO 6. CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FisicA (IPAQ), VERSION CORTA

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA (IPAQ)
Las siguientes preguntas se refieren al tiempo que usted destind a estar fisicamente activo/a
durante los ultimos 7 dias. Por favor, responda a cada pregunta atn si no se considera una
persona activa. Piense en las actividades que realiza en su trabajo, en tareas domésticas o en el

jardin, en sus desplazamientos, tiempo libre, ejercicio o deporte.

Piense en todas las actividades vigorosas que usted realizo en los_ultimos 7 dias. Las

actividades vigorosas se refieren a aquellas que requieren un esfuerzo fisico intenso y que le
hacen respirar mucho mas fuerte de lo normal. Piense solo en aquellas actividades que usted

hizo durante por lo menos 10 minutos seguidos.

1. Durante los dltimos 7 dias, ;cuantos dias realizé usted actividades fisicas vigorosas

como levantar objetos pesados, excavar, aerobicos o pedalear rapido en bicicleta?

dias por semana.

Ninguna actividad fisica vigorosa = Pase a la pregunta 3.

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

que las realiz6?

horas por dia.

minutos por dia.

No sabe/No esta seguro(a).

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

lo menos 10 minutos continuos.
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3. Durante los ultimos 7 dias, ;cuadntos dias hizo usted actividades fisicas moderadas tales
como cargar objetos livianos, pedalear en bicicleta a paso regular, o jugar dobles de tenis?

No incluya caminatas.

dias por semana.

Ninguna actividad fisica moderada - Pase a la pregunta 5.

4. Usualmente, ;cudnto 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 dedico a caminar en los ultimos 7 dias. Esto incluye trabajo
en la casa, caminatas para ir de un sitio a otro, o cualquier otra caminata que usted hizo

unicamente por recreacion, deporte, ejercicio, o placer.

5. Durante los ultimos 7 dias, ;jcuantos dias caminé usted durante al menos 10 minutos

seguidos?

dias por semana.

No camin6 - Pase a la pregunta 7.

6. Usualmente, ;cuanto tiempo gast6 usted en uno de esos dias caminando?

horas por dia.

minutos por dia.

No sabe/No esta seguro(a).
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La ultima pregunta se refiere al tiempo que usted permanecio sentado(a) en la semana en los
ultimos 7 dias. Incluya el tiempo sentado(a) en el trabajo, la casa, estudiando, y en su tiempo
libre. Esto puede incluir tiempo sentado(a) en un escritorio, visitando amigos(as), leyendo o

permanecer sentado(a) o acostado(a) mirando television.
7. Durante los dltimos 7 dias, ;cuanto tiempo permanecié sentado(a) en un dia entre
semana?

horas por dia.

minutos por dia.

No sabe/No esta seguro(a).

70



