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RESUMEN

Introduccion: Conocer la evaluacion funcional del sistema respiratorio es vital tanto para
personas sanas como enfermas. Actualmente se utilizan varios métodos de evaluacion
funcional, como la espirometria, la ecografia y el examen fisico para medir parametros
respiratorios. Existe correlacion entre los diferentes métodos, y destaca la correlacion entre
la excursion del diafragma y el desplazamiento de la pared abdominal. El desplazamiento
de la pared abdominal se puede tomar como medida indirecta del movimiento del

diafragma. En la actualidad existen estudios de baja calidad metodologica.

Objetivo: Determinar la correlacion entre la excursion del diafragma y la pared abdominal,

medido en el plano anteroposterior.

Metodologia: Estudio observacional. Se realizara con pacientes que asisten a fisioterapia,
en el servicio de rehabilitacion HS-CHUNSC y en el centro privado FisioAxerax SLP, en un
periodo de dos afios. La estimacion del tamafio muestral sera de 136 personas. Las
variables principales seran excursion del diafragma y desplazamiento de la pared
abdominal. La intervencion consistira en colocar al paciente en decubito supino, medir la
excursion del diafragma mediante ecografia y desplazamiento de la pared abdominal
mediante un sensor de desplazamiento laser, mientras el paciente realiza respiracion

tranquila y profunda. Las mediciones se haran en un solo dia.

Aplicabilidad: La relevancia de esta investigacion tiene dos importantes vertientes: Una
clinica atribuible a una accién preventiva y diagnéstica. Y otra de eficacia coste efectividad

en la toma decisiones terapéuticas.
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ABSTRACT

Introduction: Knowing the functional evaluation of the respiratory system is vital for both
healthy and sick people. Various functional assessment methods, such as spirometry,
ultrasound, and physical examination, are currently used to measure respiratory
parameters. There is a correlation between the different methods, and the correlation
between the excursion of the diaphragm and the displacement of the abdominal wall stands
out. Abdominal wall displacement can be taken as an indirect measure of diaphragm

movement. Currently there are studies of low methodological quality.

Objective: Determine the correlation between the excursion of the diaphragm and the

abdominal wall, measured in the anteroposterior plane.

Methodology: Observational study. It will be carried out with patients who attend
physiotherapy, in the HS-CHUNSC rehabilitation service and in the private FisioAxerax SLP
center, over a period of two years. The estimated sample size will be 136 people. The main
variables will be excursion of the diaphragm and displacement of the abdominal wall. The
intervention will consist of placing the patient in a supine position, measuring the excursion
of the diaphragm using ultrasound and displacement of the abdominal wall using a laser
displacement sensor, while the patient breathes calmly and deeply. The measurement will

be done in a single day.

Applicability: The relevance of this research has two important aspects: A clinic
attributable to a preventive and diagnostic action. And another of cost-effectiveness in

making therapeutic decisions.
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RESUMO

Introducion: Cofecer a avaliacion funcional do sistema respiratorio é vital tanto para as
persoas sans como para as enfermas. Actualmente utilizanse diversos métodos de
avaliaciéon funcional, como espirometria, ecografia e exploracion fisica, para medir os
parametros respiratorios. Existe unha correlacion entre os distintos métodos, e destaca a
correlacion entre a excursion do diafragma e o desprazamento da parede abdominal. O
desprazamento da parede abdominal pdédese tomar como unha medida indirecta do

movemento do diafragma. Actualmente existen estudos de baixa calidade metodol6xica.

Obxectivo: Determinar a correlacidén entre a excursion do diafragma e a parede abdominal,

medida no plano anteroposterior.

Metodoloxia: Estudo observacional. Realizarase cos pacientes que acudan a fisioterapia,
no servizo de rehabilitacion do HS-CHUNSC e no centro privado FisioAxerax SLP, nun
periodo de dous anos. O tamafio estimado da mostra sera de 136 persoas. As principais
variables seran a excursion do diafragma e o desprazamento da parede abdominal. A
intervencion consistird na colocacion do paciente en decubito supino, medindo a excursion
do diafragma mediante ultraséns e o desprazamento da parede abdominal mediante un
sensor de desprazamento laser, mentres o paciente respira con calma e profundidade. As

mediciéns faranse nun s6 dia.

Aplicabilidade: A relevancia desta investigacién ten dous aspectos importantes: Unha
clinica atribuible a unha accién preventiva e diagndstica, e outra de rendibilidade na toma

de decisions terapéuticas.

Relacion de la excursion diafragmatica con el desplazamiento de la pared abdominal:
estudio observacional

10



1.-INTRODUCCION Y JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

El sistema respiratorio es el encargado de suministrar oxigeno al organismo y eliminar el
dioxido de carbono. Sin embargo, este sistema puede verse afectado por diversas
enfermedades, que comprometen su funcién y la calidad de vida de las personas. Algunas
de esas enfermedades afectan al tejido pulmonar, como las neumonias, o la enfermedad
pulmonar obstructiva crénica (EPOC), que causan inflamacién, obstruccion o dafio en
alveolos o los bronquios y repercute en la musculatura respiratoriag). Otras son de origen
nervioso como las enfermedades neuromusculares, la paralisis del diafragma, que afectan
a su capacidad mecanica de los musculos respiratorios). También existen afecciones
dependientes de procesos, como las lesiones inducidas por ventilacion mecénica o las
complicaciones pulmonares post quirargicas (CPP) que pueden afectar tanto al diafragma
como al pulmong)a). La funcidn respiratoria en especial la accion del musculo diafragma
debe ser evaluadas por medio, exploracion fisica y cuantificar su funcién por medio

instrumental de medicion.

1.1.-EVALUCION DE LA FUNCION RESPIRATORIA

La funcién respiratoria influenciada por la contraccién del diafragma se puede evaluar de
acuerdo con una serie de parametros basicos; flujos de aire, volimenes y capacidades
pulmonares, asi como caracteristicas anatomicas del sistema respiratorio (vias aéreas,
pulmones y actividad de la musculatura respiratoria). Estos pardmetros son medidos por

diferentes instrumentos de precision. Algunos de los mas frecuentes son:

e La espirometria consiste en medir los flujos de aire que entran y salen de los
pulmones, mediante sensores de flujo y de presion. Este método requiere que el
paciente esté entrenado y que se disponga de un equipo especializado y de alto
coste).

e La plestimografia corporal permite medir la capacidad residual funcional y
pulmonar total. Emplea una camara cerrada, donde el paciente es valorado sentado
o de pieg). También existe la plestimografia optoeléctica (POE) que mide cambio
en el volumen corporal basado en el modelo de compartimento, que conforma la
caja toracica y abdominal. Este método utiliza cdmaras de andlisis en tres
dimensiones (3D), que registran el movimiento de unos marcadores en el térax y

abdomen del paciente y estima el volumen respiratorio).
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e Laecografia pulmonar y muscular analiza las estructuras anatémicas implicadas
en la respiracién. Es un método no invasivo y no ionizante, ampliamente disponible
para evaluar directamente el funcionamiento del musculo diafragmatico ).

- En la evaluacién del diafragma existen diferentes parametros objetivos, el
anatémico y los funcionales. El parametro anatdmico consiste en medir el
grosor del diafragma en reposo en apnea espiratoria en volumen corriente,
con un valor de corte de 0.13 a 0.18 cm(g)10). LOS parametros funcionales son
dos, el primero es la Excursion Diafragmética (ED) que consiste en medir
la movilidad del diafragma en inspiracién y espiracion con un traductor de
3.5 a 5 Mega Hertzios (MHz) en modo M (Movimiento). Y los valores de
normalidad en sujetos sanos es de 1.840.3 a 2.9+0.6cm en hombres y de
16 + 03 a 26 + 0.5 en mujeresay. El segundo es el Delta del
engrosamiento del diafragma (DTF), que mide el engrosamiento del
diafragma desde el volumen residual (VR), a capacidad pulmonar total
(CPT). A partir de aqui, se calcula el porcentaje de engrosamiento, se
obtienen con traductor lineal 10 al5 MHz de modo bidimensional. Con un
DTF normal del 42 al 78% durante la contraccién musculary).

. El Examen Fisico completaria la evaluacion funcional. Consiste en la observacion
de la funcion respiratoria. Se debe identificar el tipo de respiracion (diafragmaética,
toracica o mixta), mediante el movimiento del térax, abdomen o ambos, y depende
de la experiencia del evaluador. Kaneko (2012)a3), evalud el movimiento del térax y
abdomen, con respiracion tranquila (RT) y respiracion profunda (RP), en posiciones
de sentado y supino mediante camaras infrarrojas. Los resultados mostraron que
los movimientos respiratorios ( RT, RP) dependian de la edad, sexo y posicion

habia diferencias en desplazamiento de la pared abdominal y toracicaas.

Los sistemas de evaluacién de la funcion respiratoria mencionados han sido estudiados por
diferentes autorese)r)9)14. En ellos se ha correlacionado los diferentes sistemas de
medicion como es el volumen pulmonar con el desplazamiento de los diferentes
compartimentos toracicos y el movimiento del diafragma, respectivamente. Y algunas de

estas relaciones son:

El pletismografo optoelectr6nico mide el desplazamiento del térax en tres
compartimentos superior, inferior y abdominal, y los correlaciona con el volumen

pulmonar medido en espirometria).
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La ecografia diafragmatica mide el movimiento interno del diafragma conocido
como la ED, ésta se relaciona bien con el volumen inspiratorio medido por
espirometria en decubito supino y se puede expresar como coeficiente de
determinacién (R?) que seria la proporcion de variabilidad de ED explicada por la
cantidad de volumen inspirado y seria R%. 0.96us. Otros autores encuentran
correlacion entre ED y el volumen corriente esta entre 0.976 y 0.99514).

También se han relacionado plestimografia optoeléctica, espirometria y ED, en
condiciones de valoracion diferentes y por distintos autoresee)a7), encontrando una
correlacion positiva, expresada como coeficiente de determinaciéon entre ED y el
desplazamiento de la pared abdominal principalmente ( Tabla 1). Los resultados de
los tres estudios son similares en relacion con la ED y el desplazamiento de la pared
abdominal, presentando una magnitud de correlacién segun Munrosy con resultado
entre moderado a alto y muy alto segun el estudio.

De estos estudios es Aliverti et al en 200316y quien confirma el modelo de Konno
y Mead@9) que propone que la pared toracica estad compuesta por caja toracica y
caja abdominal, cada uno se comporta con un nivel de libertad, de modo que los
cambios en el volumen de cada compartimento se pueden medir por una sola
dimensién. Debido a que la parte mévil de la pared toracica es el diafragma vy la
pared abdominal se puede estimar el movimiento diafragmatico a partir
desplazamiento de la pared abdominal. Por lo que el volumen, introducido en los
pulmones, provocado por contraccién del diafragma debe ser igual y opuesto al

volumen desplazado por la pared abdominal(ig).
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Tabla 1.Diferentes estudios de la relacion de ED y pared Abdominal

Tamafio muestral Posicion Actividad
Respiracion
Alverti 4 sujetos Tranquila (RT) 0.89
et al Sentado o
Hombres Ejercicio
2003s) Incremental 0.96
Respiracion
12 sujetos Tranquila
Wang et ) Supino .q - 0.94
al 2009, Hombres Respiracion
Profunda
Sentado
Pont TD 40 sujetos (20 supino Respiracion 0.68
202147 hombres,20 mujeres) 30%nclina Tranquila 0.50
ciéon

Relacion de las variables ED y pared abdominal (16)e)17) ,tamafio de muestra (nimero individuos y
genero estudiado) posicidn; ( diferentes posturas en la que se estudia la relacion), Actividad (tipo
de respiraciéon o tipo actividad fisica en que se realiza el estudio), R? (coeficiente de
determinacion).Relacionado con la Actividad (Alverti et 200316y Wang et al 2009)) relacionado con
la postura ( Pont TD 2021(17)).

- Respecto a la exploracion fisica, la valoracion de movimientos toracicos y signos
clinicos mediante inspeccion visual y palpacion presenta una fiabilidad baja entre
observadores (coeficiente Kapa:0.14 y 0.38)0), siendo una caracteristica de las
pruebas diagnésticas su reproductibilidad. Por ello, este tipo de evaluacién
funcional depende de la experiencia del examinador. En 2013 Kaneko 1) propuso
un dispositivo de medicién de movimientos respiratorios (BMMD). Se comparé con
un sistema de analisis 3D, una RT y en posicidén supina. La medicion de BMMD se
realiza con dos evaluadores y otro con un sistema tripode. Los movimientos
respiratorios se calcularon desde fase espiratoria del volumen corriente hasta la final
de la inspiracion a volumen corriente. Los resultados mostraron un coeficiente de

correlacion alto entre BMMD vy los reflectantes 3D para casi todos los puntos
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observados fue alta entre r=0,68 y r=0,9421). El Coeficiente de correlacion intraclase
fue de regular bueno (ICC 2,1 = 0.34 hasta ICC2,1= 0.69 )21). Por lo que considera
gue el BMMD puede ser de ayuda para la evaluacion objetiva de los movimientos
respiratorios en la practica clinica, ya que encontramos que los resultados
producidos por este dispositivo tienen un alto grado de fiabilidad y validez.

El mismo Kaneko (2014):2 vuelve a comparar el método de medicion objetiva de
exploracion fisica el BMMD frente al analisis 3D, para estimar el desplazamiento
de la pared torécica y abdominal pero esta vez con respiracion profunda (RP). Los
resultados del BMMD pueden ser U(tiles para evaluar cuantitativamente los
movimientos respiratorios del térax y la pared abdominal en hombres jovenes y

sanos.

1.2.-JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La evaluacion de la funcién respiratoria, en especial los movimientos respiratorios,

desempefian un papel crucial en el establecimiento de criterios de salud y enfermedad, asi

como en la toma de decisiones terapéuticas. Sin embargo, este proceso requiere de

elementos importantes en la practica clinica:

o

@)

La necesidad de multiples métodos y variables ademas requisitos técnicos
complejos. Esto conlleva el uso de equipos de alto coste y de manejo especializado
de pacientes. Los estudios existentes sugieren que el desplazamiento de la pared
abdominal puede ser utilizado como medida indirecta de la movilidad del
diafragma, como se ha destacado en los coeficientes de determinacion (Tabla 1).
Pero estos estudios presentan limitaciones metodolégicas (muestras pequefas) y
falta de homogeneidad (no tener equidad de género, edad, ademas de diferentes
variables para la misma correlacion).

Ademas la existe la posibilidad de medir de forma selectiva los movimientos

provocados por la respiracién en abdomen y torax.

Esta situacion nos lleva proponer la medicion de la ED y del desplazamiento de la pared

abdominal en el plano anteroposterior en pacientes y posicién decubito supino.
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compartimentos una caja toracica y otra caja abdominal que se comportan con
diferente grado de libertad en el que los cambios en el volumen de cada

compartimento se pueden medir en una sola dimension.

2.Aliverti A, Ghidoli G, Dellaca RL, Pedotti A, Macklem PT. Chest wall kinematic
determinants of diaphragm length by optoelectronic plethysmography and
ultrasonography. J Appl Physiol. 2003;94(2):621-30.(1¢)

Este trabajo utiliza un método de medicién como es la POE, para medir la diferencia
de volumen de la pared toracica y abdominal, y lo relaciona con la ecografia del
diafragma, midiendo su desplazamiento diafragmatico. Estos estudios muestran
una alta relacion de la excursion del diafragma y el desplazamiento del volumen

abdominal méas que el desplazamiento de la caja toracica.

3.Wang HK, Lu TW, Liing RJ, Shih TTF, Chen SC, Lin KH. Relationship between
chest wall motion and diaphragmatic excursion in healthy adults in supine
position. J Formos Med Assoc. 2009;108(7):577-86.()

Este trabajo relaciona como la movilidad toracica y abdominal, medida por POE vy
ecografia de la excursion del diafragma en posicion supina, presentan una
correlacioén alta, teniendo la mayor representatividad el desplazamiento de la pared

abdominal.

4.Kaneko H, Horie J. Breathing movements of the chest and abdominal wall
in healthy subjects. Respir Care. 2012;57(9):1442-51.(13

Este trabajo intenta determinar las distancias de los movimientos respiratorios del
torax y del abdomen medidos de forma tridimensional mediante dispositivos opticos.

Diferenciando entre respiracion profunda y superficial de sujetos sanos y evaluando
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los efectos de la postura, edad y el sexo. Concluye que los movimientos

respiratorios solicitados estaban relacionados con la postura, edad y sexo.

5.Kaneko H. Estimating breathing movements of the chest and abdominal wall
using a simple, newly developed breathing movement-measuring device.
Respir Care. 2014;59(7):1133-9.(21)

Realiza medicion de desplazamiento de los puntos de observacion del abdomen y
toérax mediante dos sistemas de medicion 3D y BMMD en posicion supina durante
la respiracion profunda. Se encontrd correlacion de ambos formatos de medicion,
dando como resultado que la medicion con BMMD puede ser util para medir los

movimientos respiratorios del térax y abdomen en hombres jovenes y sanos.

6.Pont TD, Goncalez JC, Mello CL, Francisco DDS, Peruzzolo CC,
Montemezzo D, et al. Can diaphragmatic mobility be measured by chest wall
volumes Cardiorespir Physiother Crit Care Rehabil. 2021;1:e42579.117)

Este trabajo realiza medicion de los movimientos respiratorios, con POE para la
pared torécica y con ecografia, el desplazamiento del diafragma en diferentes
posiciones sentado e inclinacion 30°. Obteniendo que el compartimento abdominal
puede usarse como medida indirecta de la movilidad diafragmatica en personas

sanas en dichas posiciones.

3.- HIPOTESIS

Existe relacion entre la ED y el desplazamiento de la pared abdominal por lo que se

plantea la siguiente hipétesis:

o Ho: No existe correlacion entre ED y el desplazamiento de la pared abdominal
medido en el plano anteroposterior en paciente en decubito supino.
o Hai: Existe correlacién entre ED y el desplazamiento de la pared abdominal

medido en el plano anteroposterior en pacientes en decubito supino.
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4.-OBJETIVOS

4.1.- OBJETIVO PRINCIPAL

e Conocer la posible relacion de la excursion del diafragma y el desplazamiento de la

pared abdominal en pacientes en decubito supino.
4.2.-OBJETIVO SECUNDARIO

e Conocer si esa correlacion se relaciona con factores antropométricos (altura, peso
y indice de masa corporal).

e Determinar la posible correlacién con factores socio demogréficos (edad, nivel de
actividad fisica).

5.-MATERIAL Y METODO

5.1.- TIPO DE ESTUDIO
Se plantea un estudio observacional transversal.
5.2.-AMBITO Y POBLACION DE ESTUDIO

El estudio se realizara en el Servicio de Rehabilitacién del Hospital del Sur del Complejo
Hospitalario Universitario Nuestra Sefiora de la Candelaria (CHUNSC), y en el centro

fisioterapia privada FisioAxerax SLP (Sociedad Limitada Profesional).

e El Servicio de Rehabilitacion del Hospital del Sur CHUNSC (HS-CHUNSC). Hospital
de referencia del area sur de Tenerife. Este hospital tiene capacidad de 150 camas.

o Unidad de Fisioterapia: La unidad de fisioterapia de este centro en la
actualidad es dependiente del servicio de rehabilitacion. Segun los datos
aportados por el Servicio de fisioterapia del CHUNSC los pacientes tratados

en HS-CHUNSC en el afio 2023 fue de 3824 pacientes. Este servicio esta

dividido en diferentes especialidades: neurologia, traumatologia, pediatria,

suelo pélvico y cardiorrespiratorio. El tratamiento de hospitalizacién es

realizado por 2 fisioterapeutas.
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e Fisioaxerax SLP
o Clinica de fisioterapia privada fundada en 2001. Especializada en el
tratamiento afecciones musculoesqueléticas y respiratorio. EI nUmero de

pacientes que asistieron a tratamiento en el 2023 fue de 2365 pacientes.

5.2.1.- Criterios de seleccion.
Los criterios de inclusién son:

o Pacientes con edad entre 18 y 70 afios.
o Que presenten IMC entre 18.5 a 24.9 Kg/mZ.

Los criterios de exclusion son:

o Con diagnéstico previo o actual de enfermedad neuroloégica o
neuromuscular.

o Que padezcan patologias respiratorias.

o Que padezcan patologias cardiacas.

o Que presenten alteraciones de la caja toracica.

o Presenten alguna alteracion cognitiva que le impida comprender las
instrucciones para la medicion.

o Fumadores activos.

o Mujeres embarazadas.

5.2.2.- Estimacion del tamafio muestral

El tamafio muestral minimo total se determiné en 136 personas. Consideramos este
célculo suficiente para obtener una potencia del 95% con un nivel de significacion alfa =
0.05, si la correlacion entre la excursion del diafragma y el desplazamiento de la pared
abdominal, es significativamente mayor ar = 0.40, en concreto si es r= 0,61. El valor de
esta correlacion se basa en el estudio Pont TD¢17) que establece una correlacion entre la
ED y el desplazamiento de la pared toracica y abdominal, tanto en poblacién sentada como

inclinada a 309, igual a r =0.61.
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Se ha utilizado para el calculo del tamafio muestral el programa G*power versién 3.1

Central and noncentral distributions Protocol of power analyses

critical r = 0,51367
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Test family Statistical test

Exact %] Correlation: Bivariate normal model il

Type of power analysis

A priori: Compute required sample size - given a, power, and effect size il
Input parameters Output parameters
Tail(s) One [¢] Lower critical r 0,5136700
Determine Correlation p H1 0,61 Upper critical r 0,5136700
aerr prob 0,08 Total sample size 136
Power (1-B err prob) 0,95 Actual power 0,9511798
Correlation p HO 0,4

Figura 1 Célculo de Tamafio Muestral

5.3.-PERIODO DE ESTUDIO ESTIMADO

La totalidad del estudio esta programado para dos afios (Tabla 4). Se debe tener en cuenta
gue el tiempo promedio de evaluacién por paciente es de 1 hora y 15 minutos, con una
estimacion de 4 pacientes por semana hasta alcanzar el tamafio muestral deseado. Es
importante destacar que los investigadores no estan dedicados exclusivamente al proyecto,
ademas hay que contar con la disponibilidad de los pacientes, y que las citas podran ser
programadas en horario de mafana o de tarde, segun la eleccion del paciente. Por tanto,

estas condiciones determinan el tiempo de la intervencion.

En caso de lograr la recoleccion de datos antes de los 8 meses, se procedera a finalizar

esta fase. Para pasar a la etapa de analisis (estimando unos 2 meses de andlisis) y la
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posterior difusidn de los datos que abarcara un tiempo de media de 6 meses dependiendo

de las revistas que se seleccionen y posibilidades de presentacién en congresos.

De no llegar al nUmero de pacientes estimado en el tiempo programado para este estudio,

se hara el andlisis de los datos y se valorara el grado de impacto para su posible difusion.

5.4.-PROCEDIMIENTO

5.4.1.-Constitucién del equipo de trabajo

El grupo investigador estara formado por:

o Investigador principal, fisioterapeuta con experiencia en el campo respiratorio y
ecografia musculo esquelética. Se encargara de coordinar y adiestrar a los
investigadores colaboradores en la recogida de datos y técnicas de medicién. Se
responsabilizara de la captacion y seleccion de pacientes, del andlisis de los datos
y sera responsable de la difusion de los resultados obtenidos.

o Investigadores colaboradores:

o Neumdlogo especialista en pruebas funcionales con experiencia en
ecografia musculo esquelética y pulmonar. Su funcidon sera realizar la
ecografia diafragmatica, y la medicion de los parametros.

o Fisioterapeuta con experiencia en el campo de la fisioterapia respiratoria, y
ecografia musculo esquelética. Su funcion sera recopilar las mediciones
antropomeétricas, guiar la prueba calidad de vida, observar el tipo de
respiracion, cuantificar el desplazamiento de la pared abdominal, ademas de

registrar los datos y encargado de seudonimizacién de los datos.

o Grupo de Apoyo: Como soporte para la realizacion del proyecto, se contaran con el

asesoramiento de los servicios a la investigacion ofertados por el Servicio Canario
de Salud como son:
o Biblioteca Virtual del Servicio Canario de la Salud (BiVir-SCS). Este servicio

dara soporte en la busqueda bibliografica, con el fin de conocer literatura
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sobre el tema, y en caso necesario, ofrecera el acceso a documentaciéon
cientifica.

Unidad de Investigacion del Hospital Universitario Nuestra Sefiora de
Candelaria y Gerencia de Atencion Primaria de Tenerife (Ul HUNSC-GAP)
para el andlisis estadistico de los datos derivados del estudio, en concreto

con su unidad de metodologia y analisis de resultados.

5.4.2.-Seleccion de muestra y firma del consentimiento informado

e Captacidon de pacientes: Para la captacion de pacientes se llevardn a cabo

diferentes estrategias:

O

Carteleria informativa, que sera expuesta en los servicios de fisioterapia de
las diferentes instituciones (HS-CHUNSC, Fisioaxerax SLP). Se expondra
mediante triptico informativo, en donde se informara sobre los objetivos del
estudio y el procedimiento. Aquellas personas interesadas en participar, se
le facilitara un documento de solicitud para el estudio y/o un correo
electrénico.

Informacion en las consultas: los fisioterapeutas informaran a los candidatos
potenciales de la existencia y el objetivo del estudio. Aquellas personas
interesadas podréan inscribirse a través de un documento de solicitud para el
estudio y un correo electronico donde puedan obtener toda la informacion
necesaria. Se hara de forma conjunta por el equipo investigador el tiempo

de captacién sera de 4meses.

e La seleccién. A partir del listado inicial de los pacientes potenciales, el investigador

principal llevar4 a cabo una revision de las historias clinicas de los pacientes y

confirmar que no presentan criterios de exclusion. El tiempo estimado sera

aproximadamente de tres meses segln se vayan incorporando pacientes de forma

voluntaria.
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¢ Informacion y aceptacién del paciente: Una vez seleccionados los posibles

participantes. Se contactard con los pacientes para convocarlos a una reunién en
donde se les informaré del objetivo del estudio y del procedimiento,(Anexo |: Hoja

de informacion del paciente), y se solicitara, como requisito indispensable, la firma

e del consentimiento informado (Anexo |l: Hoja de consentimiento Informado).Esta

tarea la llevara a cabo el investigador principal.

5.4.3.-Seudonimizacion de datos

Con el objetivo de cumplir la Ley Orgénica 3/201823) de Proteccion de Datos Personales y
garantizar los derechos digitalesi4y se llevara a cabo la seudonimizacion de datos. El

procedimiento sera el siguiente:

El fisioterapeuta colaborador realizara la seudonimizacion mediante programa informatico
Amnesiaps). Para ello llevara a cabo una jerarquizacion de datos y se tomaran como
referencia los siguientes valores: Los 4 ultimos numeros de la historia clinica del paciente y

los dltimos nimeros vy letra de su documento nacional de identidad DNI.
HHHH-DDD-Letra

Este archivo con la vinculacién de datos se grabard en un Excel independiente, que se
protegera por clave de acceso y al que solo podran acceder el investigador colaborador que

los codifica y el investigador principal.

El uso de datos personales seudonimizados deberan ser sometidos a informe previo del

comité de ética de la investigacion.
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5.4.4.-Mediciones
Se recogeran nueve variables, que se rednen en la:

Tabla 2.Variables recopiladas en el estudio.

VARIABLES PROCEDIMIENTO PERSONAL / FUENTE DE DATOS
PRINCIPALES
Cinco mediciones con respiracién a  Fisioterapeuta /Intervencion
Desplazamiento volumen corriente.
abdominal Cinco mediciones con respiraciones

a capacidad pulmonar total.
Unidad de medicién: milimetros

Excursion del Cinco mediciones con respiracion a Neumdlogo/Intervencion
diafragma volumen corriente
Cinco mediciones a capacidad
pulmonar total.
Unidad de medicion: milimetros

VARIABLES SECUNDARIAS CATEGORIA PERSONAL / FUENTE DE DATOS
Variables Sociodemograficas

Edad Categorizada por rango década Fisioterapeuta/Historia clinica (HC)
Sexo Hombre /Mujer /Hombre Investigador principal/HC

Transgénero/Mujer Transgénero

Variables Antropométricas y Estilo de Vida

Peso Kilogramos Fisioterapeuta/Intervencion
Altura Centimetros Fisioterapeuta/lntervencion
IMC Kilogramos/metros?® Fisioterapeuta/Intervencion
Actividad fisica diaria Nivel de actividad fisica (IPAQ) Fisioterapeuta/Intervencién

(Baja <600, Moderada 600-3000
Alta >3000 MET/min/semana)

Variables Respiracion Toracica / diafragmatica Fisioterapeuta/Intervencién
Respiratorias / mixta

5.4.5.-Recogida de datos

Los datos se recogeran en un archivo Excel, configurado para este fin por el investigador
principal y que facilitara a los investigadores colaboradores el dia que se les instruya sobre

el procedimiento a implementar.
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¢ Las variables sociodemograficas, antropométricas y estilo de vida seran recogidas

por el fisioterapeuta colaborador.

e Las variables principales:

o Eldesplazamiento de la pared abdominal seré recogida por el fisioterapeuta

desde monitor laser.

o La excursion del diafragma se obtendra del preandlisis de las imagenes

grabadas en el ecografo por el neumdlogo.

e Una vez recogido los datos seran seudonimizados por el fisioterapeuta y seran

dados al investigador principal para su posterior analisis estadistico.

La recogida de los datos se estima que durard aproximadamente 8 meses, y se realizara

de modo conjunto con la intervencion. Los datos de interés seran los siguientes. Tabla 3

Tabla 3 Obtencion de datos.

VARIABLE MEDICION RECOGIDA
Sociodemogréficas Edad, género Historia clinica
Antropométricas Medicién peso y talla Intervencion

Tipo de respiracion
Actividad fisica Test IPAQ.
Principales Preanalisis de

Excursion diagrama

imagenes grabadas
en el ecografo.

Desplazamiento abdominal

Monitor laser que
censa el

desplazamiento.
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5.4.6.-Descripcion de la intervencién

La intervencion se llevara a cabo en la unidad de fisioterapia CHUNSC, por los
investigadores colaboradores. Los pacientes seran citados semanalmente con horario de
su disponibilidad tanto de mafiana como de tarde. Se les solicitara a los pacientes que no

ingieran alimentos dos horas antes de asistir a la prueba.

La intervencion constard de dos partes principales; una valoracion antropométrica y una
valoracién ecografica. Las valoraciones se alternaran segun el dia del mes, para los dias
pares se realizara primero valoracion antropométrica y luego valoracién ecografica y para

los dias impares se realizard a la inversa para evitar el efecto aprendizaje.

o Valoracion del paciente. Tendrd una duracion aproximada de 20 minutos.

o Serealizard una valoracion antropométrica, incluird medicion y pesaje del paciente
mediante un tallimetro y una bascula. Posteriormente, se administrara el
Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ)«s) (Anexo I1) bajo la guia del
fisioterapeuta.

o Evaluacion del tipo de respiracion. Esto lleva un tiempo estimado 10 minutos.

o Seinvitara al paciente a tumbarse en la camilla y se observara el tipo de respiracion
gue el paciente realiza de forma automética y tranquila. Se anotara en hoja de
registro Excel como categoria; toracica, diafragmatica o mixta segun sea dicha
respiracion.

o Luego se instruird al paciente en las diferentes respiraciones superficial y profunda
que tiene que realizar durante la valoracion. Se le daré las siguientes instrucciones:

o Para respiracion superficial: Se ensefiara al paciente a realizar una respiracion

diafragmética dando las siguientes indicaciones:

= Se realizar4 una espiracion lenta por boca o nariz, mientras se
permite el hundimiento del ombligo, en volumen corriente hasta
volumen reserva inspiratoria.

= Luego realizara una inspiracion lenta por boca o nariz dejando que
su ombligo ascienda de forma lenta hasta volumen corriente

o Para respiracion profunda:
= Se realizar4d una espiracién lenta por boca o nariz, mientras se

permite el hundimiento del ombligo, hasta volumen residual.
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= Luego realizar4 una inspiraciéon lenta por boca o nariz dejando que
su ombligo ascienda de forma lenta hasta volumen de reserva

inspiratoria.

Después se descansara 5 minutos para que integre las diferentes respiraciones y el

fisioterapeuta evaluara su correcta ejecucion de las diferentes respiraciones.

o Mediciones del desplazamiento de la pared abdominal:

O

Se realizara la medicion mediante un LK-G3000 Sensor desplazamiento laser
de altar precision, colocado a un metro de la camilla. Realizara un barrido a lo
largo de la linea imaginaria que pasa por el ombligo hasta el apéndice
xifoidesu3). Registrara la diferencia de distancia durante los movimientos
respiratorios de final de la espiraciéon y final de la inspiracion.

Las instrucciones que se le daran al paciente seran: Realice 5 respiraciones
profundas. A continuacién, se le dejara descansar durante 5 minutos. Luego se
le pedira que realice otras 5 respiraciones, pero con respiracion superficial.

Se registraran las 5 medidas de las diferentes respiraciones (RT,RP). Solo
analizaremos las tres mas altas de cada tipo de respiracién. Se tomara la media
aritmética de los tres valores mas altos registrados con una variaciéon no mas
alta del 10% entre mediciones (17, ya que las diferencias entre las medidas no
presentan mucha variabilidad al ser medidas repetidas. Se permitird el
componente de aleatoriedad de los datos ya que es un mismo movimiento para
el paciente, pero es analizado de diferentes formas en la investigacion. El

tiempo estimado seria de 10 minutos.

o Medicion Ecogréafica. Este proceso llevara un tiempo aproximado de 30 minutos

o}

El paciente se trasladara a un cubiculo continuo, para la medicion ecogréfica y
se le volvera a invitar a tumbar en la camilla para realizar la evaluacion
ecogréfica, segun el siguiente protocologg, :

El investigador se colocara a la derecha del paciente con el ecégrafo al frente
para poder ser manipulado. El paciente en posicion supina, la sonda se colocara
con un abordaje subcostal en la linea media clavicular debajo del margen costal
derecho para obtener una buena visualizacion del movimiento del

hemidiafragma derecho en modo B. Después de la visualizacién correcta del
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hemidiafragma derecho mediante el modo B, se utiliza el modo M para mostrar
el movimiento del diafragma.
o Sertomara la grabacion de cinco respiraciones profundas y otras superficiales,

dejando un intervalo de 5 minutos entre las mediciones.

Todas las respiraciones propuestas se realizardn a velocidad normal para poder ser
grabadas en la memoria del equipo. El tiempo total de la intervencion se estima que sera

de 75 minutos.

5.4.6.-Analisis de datos

Para la computacion, el investigador principal en colaboracién con Ul HUNSC-GAP sera el

encargado de analizar los datos con el programa R, versién 4.3.2.

Se llevara a cabo un andlisis descriptivo de las variables cuantitativas como,
desplazamiento de la pared abdominal y la ED. Estos datos se presentaran como media +
desviacion tipica, mediana y rango intercuartilico. Por otro lado, las variables como sexo,
edad, Cuestionario IPAQes) y tipo de respiracion, se describiran mediante frecuencia

absoluta y relativa.

Para contestar al objetivo principal se realizaran diversas técnicas. En primer lugar, se
verificara la normalidad, mediante la prueba de Shapiro -Wilks. Se compraran las medias
mediante una prueba T-Student, en supuesto de normalidad o una prueba Wilcoxon en
supuesto contrario. Se analizard la correlacion entre variables principales, mediante
Coeficiente de correlacion lineal de Pearson o el Coeficiente de correlacion de Spearman
segun normalidad de las variables. En el supuesto de encontrar correlacion, se procedera

a modelizar y a su posterior diagnostico de dicha correlacion.

Para responder al objetivo secundario del analisis de la variable de interés (desplazamiento
abdominal) en relacién con las variables antropométricas (altura, peso, IMC) se realizara
una regresion lineal maltiple. Ademas, se analizara la variable de interés en relacién con la
variable factorizada (edad, sexo, tipo de respiracion, IPAQ), que se realizara mediante un

modelo lineal general.

En caso de correlacion entre las variables principales, se realizara un andlisis de covarianza
(ANCOVA) con respecto al factor de interés. Todas estas intervenciones se realizaran con

el nivel de significacién alfa 0,05.
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5.5.- LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Las limitaciones que se pueden producir en este estudio estaran determinadas por el tipo
de estudio (observacional) donde solo vamos a observar cdmo se comporta la ED y el
desplazamiento abdominal en la misma persona. La eleccion de este disefio de estudio es
adecuada para el andlisis de correlacion entre las variables principales de interés. Se
reconoce la limitacion de transversalidad, ya que las variables principales estan
influenciadas por la edad y el sexoas No obstante, se tendra en cuenta en el analisis

posterior.
En relacion con los sesgos:

. Sesgo de Seleccion: Por una parte, la captacion de pacientes, deben cumplir
estrictamente los criterios de inclusion. Por otra parte, los investigadores trataran de
que la poblacién seleccionada cumpla la mayor homogeneidad posible en rangos
de edad y de género. Sin embargo, esta homogeneidad no esta asegurada. En
relacion con los objetivos secundarios, tampoco se puede asegurar la
homogeneidad en las variables categorizadas, aunque sabemos que son
predictores del movimiento del diafragmags).

e Sesgo de informacion: Para evitar este sesgo se realizara mediciones con
aparataje contrastado como es la ecografia y la medicion con laser. Ademas, al
tratarse de medidas relacionadas se evitara el efecto aprendizaje, programando la
toma de medicidon de las variables principales de manera aleatoria, segun se
describe en el procedimiento.

- Conrelacion a las variables antropométricas, se ha elegido IMC por razones
instrumentales de mediciones y econémicas. Somos conscientes que el
indice de Volumen corporal (IVC) es mas preciso ya que incluye la
distribucion de masa corporal 7).

o Con respecto a la toma de medida se hara con investigadores con
experiencia en la toma de la mediciéon de ED y desplazamiento de pared
abdominal.

e Sesgo de Confusion: Dentro de las posibles condiciones que puedan repercutir en
la excursion del diafragma y que no podemos controlar es el estrés y la ansiedad

del paciente pero para ello realizamos varias mediciones y se calculara la media
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aritmética. Y con respecto al desplazamiento abdominal pediremos al paciente que

no ingiera comida copiosas 2 horas antes de la prueba.
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6.-PLAN DE TRABAJO

Tabla 4: Cronograma del plan de trabajo

CRONOGRAMA DEL PLAN DE TRABAJO
TAREAS / MES 1 ]2 |3 |4 |5 |6 |7 |8 |9 [10/11]12]|13|14|15|16|17|18|19|20|21|22|23]|24

Investigador principal

Equipo de Investigacion Equipo de Apoyo
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7.-ASPECTOS ETICOS

Este proyecto se implementara respetando los principios éticos actuales, determinados por
la normativa internacional vigente. Se seguiran los principios recogidos en la ultima
actualizacién de la Declaracion de Helsinkis) y la Ley 14/2007 de 3 de Julio de investigacion

Biomédica g de origen estatal.

De igual manera se respetard la normativa vigente relacionada con la proteccion de datos

personales, la seudonimizacién de los mismos y del consentimiento informado.

" Ley 41/2002, de 14 de Noviembre (30. Basica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion
clinica

" Ley Organica 3/2018, de 5 de Diciembre (s1), de Proteccion de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales.

Previamente a la implementacién del estudio se deberan solicitar los permisos

correspondientes:

® Dictamen del Comité de Etica de la Investigaciéon de Canarias- El material
entregado debe ser:
» Protocolo de investigacion.
» Impreso de compromiso de los investigadores (Anexo V)
» Modelo de consentimiento para estudios

® Permisos pertinentes a las Gerencias/Direccién de los centros de

estudio.(AnexoV)

¢ Consentimiento informado: En cumplimiento de la normativa relacionada con la
proteccion de datos nombrada previamente
» Hoja de informacion al paciente Anexo |

» Hoja de Consentimiento informado Anexo |l
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8.-APLICABILIDAD

Como hemos detallado en la introduccion, es fundamental contar con modelos de medicion
adecuados de la ED para obtener medidas de referencia en la prevencion diagnésticoy la

toma de decisiones en la practica clinica.

La ED es un valor de referencia en individuos sanos y puede variar por diferentes procesos

de enfermedad en el contexto clinico.

La correlacion entre la ED y desplazamiento de pared abdominal refuerza la importancia de
obtener un método medicibn menos invasivos, y que aporte mas precision a ED . Y que

puede tener aplicabilidad clinica y repercusion econémica como detallamos a continuacion.

8.1.-Aplicabilidad clinica

La relevancia de esta investigacion radica en la busqueda de un modo de evaluaciéon
practico, rapido, con bajo coste, aplicable en la préctica clinica. Esta técnica permitira

obtener una informacion inmediata para:

Acciones preventivas, como cirugias (no abdominales ni tor4cicas), con el objetivo de

prevenir complicaciones pulmonares post quirdrgicas (CPP)). Ademas, en enfermedades
respiratorias como la EPOC, esta medicion indirecta podria servir para anticiparse a

posibles exacerbacionesy).

En el &mbito del diagndstico, podria complementar pruebas gold estandar como seria la

bateria sérica en las neumoniass), 0 identificar cualquier grado de debilidad del diafragma,

lo que informaria sobre la eleccion del tratamiento més adecuado sy).

En el contexto terapéutico la valoracion de la capacidad de destete de un paciente

conectado a ventilacion mecénica es fundamental para el éxito del tratamiento y la
prevencion de complicaciones. Para lograr esto, es esencial considerar diversos factores
clinicos, fisiologicos y funcionales del individuo. De forma que se pueda estimar los riesgos

de manera precisa Yy optimizar los recursos sanitarios de manera eficiente za).
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8.2.-Aplicabilidad econdmica.

La evaluacion de los masculos respiratorios es de maxima importancia, especialmente en
unidades especializadas como Unidad de Vigilancia Intensiva (UVI), que requieren
abundantes recursos materiales y personal altamente cualificado, generando un alto coste
diario. Asi, en la Comunidad Autonoma de Canarias estas unidades tienen un coste medio

de 1349€ por camal/dias).

Las Unidades de Cuidados Respiratorios Intermedios (UCRI), proporcionan rehabilitacion
multidisciplinar para facilitar la desconexion de la ventilacion mecanica. La eficacia y
eficiencia de estos servicios se contrastaron con relacion al coste efectividad 0y durante el
periodo de Febrero 2008 a Noviembre 2009. Los datos obtenidos relevaron que la tasa de
éxito de destete fue 79,6% en comparacion el 67,3% de UVI. Ademas, se observé un ahorro
en costes por paciente de 39.845 + 22.578 € en comparacion con la UVI. Se concluy6 que
las UCRI con respecto al tratamiento convencional de UVI mejoran los resultados de
porcentaje de destete y la relacion coste beneficio, por lo que el estudio promueve mas

investigacionessg).

La implementacién de una buena accion terapéutica también debe ir acompafado de
eficiencia econémica, que a su vez, depende de tener modelos de evaluacion precisos, de
bajo coste, facil accesibilidad y uso. Estos modelos permiten establecer estrategias
terapéuticas preventivas para procesos como CPP y neumonias. Asi mismo, ayudan a
evitar consecuencias negativas de infecciones respiratorias, el dafio pulmonar y la debilidad
muscular asociada a la ventilacion mecanica prolongada. La posible aplicacion de modelos
gue reduzcan los costes de unidades especiales y, como consecuencia disminuir las

estancias hospitalariaszs).
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9.-PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Los profesionales que puedan tener interés por este estudio son:

o FISIOTERAPEUTAS que realizan servicios en Neumologia, REA, Ucis. Que
forme parte de su evaluacién funcional.

o ANESTESIOLOGOS Y UCISTAS que trabajen en esas unidades. Como
pruebas de eleccién terapéutica tanto en el proceso de sedacion, como en el
destete de ventilacibn mecanica.

o NEUMOLOGOS de unidades funcionales Para estos profesionales, estos datos
resultan fundamentales en el ambito de la prueba diagnéstica para la toma de

decisiones clinicas.
9.1-Difusion en Congresos

Los resultados preliminares de estos estudios seran presentados en algunos congresos
mas reconocidos de las diferentes especialidades de interés, con el fin, no solo de difundir

los resultados, sino también de obtener un feedback por parte de la comunidad cientifica.

Tabla 5. Difusién de resultados. Congresos

DIFUSION EN CONGRESOS
Congresos nacionales

Congreso Nacional de Fisioterapia (AEF)
Asociacion Espafiola de Fisioterapia
Congreso Nacional de Anestesiologia (SEDAR)
Sociedad Espafiola de Anestesiologia, Reanimacion y terapia del dolor
Congreso Nacional SEPAR
(Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica)
Congreso nacional SEMICYUC
(Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva y Unidades Coronarias)
CONGRESOS INTERNACIONALES
ERS International Congress
(European Respiratory Society)
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9.2 Difusiéon en Revistas

La publicacion en revistas se hara en las diferentes especialidades que pudieran

beneficiarse del estudio ya que repercutira a diferentes especialidades.

Teniendo en cuenta la pertinencia de la tematica, la adaptacién a los publicos diana y los

principales indicadores de calidad, se han preseleccionado las siguientes revistas.

Tabla 6.Difusién de resultados: Revistas cientificas

REVISTAS NACIONALES

Revista

Indicadores de calidad

Fisioterapia*

Presencia en base de datos

CINAHL, Scopus

Entidad:

Asociacion Espafiola de
Fisioterapia

Tipo acceso: Open Access

Modelo hibrido (1900€)

Medicina Intensiva

Presencia en base de datos

EMBASE ,scopus

Entidad SEMICYUC
Tipo acceso: Open Access 1800€
Cuartil(JCR) Q3

*La revista Fisioterapia. Su difusion en Espafia es muy amplia por sus convenios con

los colegios de fisioterapia de las diferentes CCAA

REVISTAS INTERNACIONALES

Journal of Presencia en base de datos ScienceDirect
Physiotherapy Entidad: Australian Physiotherapy
Association
Tipo Acceso: Open Access
Cuartil(JCR) Q1

Eropean Respiratory

Presencia en base de datos

BIOSIS, Chemical Abstracts,

Journal Current Contents, embase
MedlinE,

Entidad: Sociedad Europea Respiratory

Tipo Acceso: Open Access 2310€

Cuartil(JCR) Q1

Presencia en base de datos ScienceDirect

Entidad: British Journal of Anesthesia
BJA OPEN

Tipo Acceso: Open Access

1900€

Cuartil(JCR)

01
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10.- FINACIACION DE LA INVESTIGACION

10.1.- Memoria econémica

El coste econdmico de este proyecto lo dividiremos en recursos disponibles y recursos

necesarios.

Tabla 7.Memoria econdmica: Recursos disponibles

RECURSOS MEMORIA ECONOMICA
DISPONIBLES
RECURSOS UNIDADES COSTE SUBTOTAL
INFRAESTRUCTURA Unidad de | 1 0€ 0€
Fisioterapia
TOTAL INFRAESTRUCTURA 0€
RECURSOS HUMANOS | Equipo de |11IP 0€ 0€
Investigacion 21C
Equipo de apoyo 1 0€ 0€
MATERIAL Ordenador 1 0€ 0€
INVENTARIABLE Balanza medica 1 0€ 0€
Ecégrafo 1 0€ 0€
TOTAL RECURSOS HUMANOS 0€
Tabla 8.Memoria econémica. Recursos necesarios
RECURSOS
NECESARIOS MEMORIA ECONOMICA
MATERIAL RECURSOS UNIDADES | COSTE SUBTOTAL
INVENTARIABLE Sensor Laser 1 200 € 200 €
TOTAL MATERIAL INVENTARIABLE 200 €
MATERIAL FUNGIBLE RECURSOS UNIDADES | COSTE SUBTOTAL
Paquete de 500 | 3 4 € 12 €
folios
Fotocopias 1500 0,1€ 150 €
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Otro  material 100€ 100 €
fungible
TOTAL MATERIAL FUNGIBLE 662 €
DIFUSION RECUSOS UNIDADES COSTE SUBTOTAL
Traductor. 3000 600 € 600 €
(0,1- palabras
0,2€/palabra)

REVISTA UNIDADES COSTE

Fisioterapia 1 1900 €

Med Intensiva 1 1800 €
J Physiother 1 0€ 7910 €

Publicaciones Eur Respir J 1 2310 €

BJA Open 1900 €
TOTAL DIFUSION REVISTAS 8.510,00 €
CONGRESOS RECUSOS UNIDADES COSTE | SUBTOTAL
Congreso nacional de INSCRIPION 1 300 € 300 €
fisioterapia VIAJE 2 80 € 160 €
ALOJAMIENTO 3 60 € 160 €
DIETA 3 40 € /dia 120 €
Congreso nacional de INSCRIPION 1 350 € 350 €
Anestesiologia VIAJE 2 80 € 160 €
ALOJAMIENTO 3 60 € 160 €
DIETA 3 40 € /dia 120 €
Congreso nacional SEPAR INSCRIPION 1 350 € 350 €
VIAJE 2 80 € 160 €
ALOJAMIENTO 3 60 € 160 €
DIETA 3 40 € /dia 120 €
Congreso nacional INSCRIPION 1 535 € 535 €
SEMICYUC VIAJE 2 80 € 160 €
ALOJAMIENTO 3 60 € 160 €
DIETA 3 40 € /dia 120 €
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ERS international Congress | INSCRIPION 1 249 € 249 €
VIAJE 2 150 € 300 €

ALOJAMIENTO 3 100 € 300 €

DIETA 3 100 € /dia 300 €

TOTAL DE DIFUSION CONGRESOS 4.444 €

TOTAL SECCIONES DEL PROYECTO 9.372,00 €

IGIC 7% 656,04 €

TOTAL PROYECTO 10.028,04 €

10.2.- Posibles fuentes de financiaciéon

Para este estudio seran posibles las fuentes de financiacion que se detallan a continuacioén:

Financiacion Publica; Dentro de la financiacién autonémica tenemos el RIS3

Canarias, donde se encuentra el Plan de investigacion e innovacion del Servicio

Canario de Salud. Donde uno de los objetivos es la mejora de las capacitaciones

investigadoras de todos los profesionales del SCS.

Y mediante la Fundacién Canaria Instituto de Investigaciéon Sanitaria de Canarias

(FIISC) promueve cada afio las siguientes convocatorias:

o Convocatoria de concesion de ayudas para la financiacion de

Proyectos de Investigacion, Desarrollo e Innovacion a desarrollar en

los ambitos de la Atencién Hospitalaria y la Salud Publica.

o Financiacién: hasta 30.000€. Para cubrir material inventariable, y fungibles

Enlace

convocatoria

:https://fciisc.fundanetsuite.com/ConvocatoriasPropias/es/Convocatorias/Ve

rConvocatoria/194

Financiacion Privada:

o Fundacién Disa: Ayuda a la investigacion Biomédica en base a la Agencia

Nacional de Evolucion y Prospectiva (ANEP)
o Financiacion: 171.841,00 €
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o Fundacién la Caixa: Convocatoria de investigacion e innovacién (Programa
CaixaResearch), en el ambito ciencia de la vida y la salud, que guarden
relacion con terapias, dispositivos médicos o diagnostico o salud digital.
Requisitos de solicitud debe ser entidades del sector publico (universidades,
hospitales) con sede en Espafa y Portugal.
o Financiacion: desde 50.000 € hasta 700.000 €. contraccién de

personal, material fungible, gastos de viajes y de representacion.

Enlace a la  convocatoria:https://caixaresearch.org/es/convocatoria-caixaimpulse-

innovacion-salud
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ANEXOS

ANEXO |: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

TITULO DEL ESTUDIO: RELACION DE LA EXCURSION DIAFRAGMATICA CON EL
DESPLAZAMIENTO DE LA PARED ABDOMINAL. ESTUDIO OBSERVACIONAL.

INVESTIGADOR: ANTONIO LINARES TAVIO

CENTRO : HOSPITAL SUR DEL COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO
NUESTRA SENORA DE LA CANDELARIA (TENERIFE)

Este documento tiene por objetivo ofrecerle informacién sobre un estudio de investigacion

en el que se le invita a participar. Este estudio fue aprobado por el Comité de Etica del SCS.

Si decide participar en el mismo, recibira informacion personalizada del investigador
principal, leer antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para
comprender los detalles de la investigacion. Si asi lo desea puede llevar el documento,

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

La participacion en este estudio es completamente voluntaria. Ud. puede decidir, participar,
no participar o si acepta participar cambiar de parecer, puede retirar el consentimiento en
cualquier momento sin dar explicaciones (Anexo VI). Le dejamos su solicitud de renuncia
(Anexo) para su aplicacién en cualquier momento que usted considere. Y le aseguramos
gue su decision no afecta a la relacion con los profesionales sanitarios que le atienden, ni
a la asistencia sanitaria a la que Ud. tiene derecho.

¢ Cudl es la finalidad de este estudio?

La ventilacibn pulmonar es provocada por la contraccion de diferentes muasculos
respiratorios entre ellos tenemos el diafragma que provoca una serie de movimientos del
térax y del abdomen que se modifican en cada ciclo respiratorio. Por lo que la finalidad de
este estudio es determinar si el desplazamiento del diafragma medido con ecografia, tiene

relacion con su desplazamiento de la pared abdominal medido con medidor laser.
¢Quiénes forman el equipo investigador?

El equipo lo forma: Un investigador Principal: ANTONIO LINARES TAVIO. Profesion
Fisioterapeuta y es responsable de la Investigacion, Investigadores colaboradores:
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................................................. , Profesion Dr Especializado en Neumologia.

................................................. , Profesion Fisioterapeuta
¢ Quiénes pueden participar del estudio y c6mo se seleccionara?

Los pacientes que pertenecen a la unidad de Rehabilitacion HS-CHUNSC y centro de
Fisioterapia Axerax SLP. Y quieran participar de forma voluntaria en el estudio, previa
seleccién del equipo investigador y que cumplan los criterios de inclusion y no presenten

ningun criterio de los excluyentes.
¢En qué consiste mi participacion?

Para participar se tendra usted que desplazarse al servicio de Rehabilitacion de HS-
CHUNSC donde se realizara el estudio. Previamente se habréa accedido a su historia clinica
para la recopilacion de sus datos sociodemogréficos que conformaran parte de los datos
del estudio. Se le tomaran las siguientes medidas: Medidas antropométricas como peso y
talla, y se analizara el tipo de respiracion que realiza de forma tranquila. Ademas se le
medira la excursién del diafragma mediante ecografia y asi como el desplazamiento vertical
de la pared abdominal mediante un sensor colocado en la piel y sirve de referencia para
que un sensor laser pueda calcular la diferencia de distancia entre la inspiracion y la

espiracion. El tiempo estimado del estudio sera una hora.

¢Qué molestia o inconveniente tiene mi participacion?

Su participacion no implica molestas adicionales, mas que las habituales de la valoracién
ecografica del diafragma donde podra notar la molestia del gel frio, y la presion de la sonda
en la pared abdominal. Y tendra que realizar respiraciones normales y profundas dentro de

sus limitaciones sin que ninguna de esas actividades le provoque ninguna molestia.
¢, Obtendré algun beneficio por participar?

No se espera que Ud. obtenga beneficio directo por participar en el estudio. Salvo la

informaciéon obtenida de sus datos.
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¢Recibiré la informacién que se obtenga del estudio?

Si asi lo desea se le explicaran los datos generados de sus pruebas, y en el futuro después
de ser analizados y su posterior publicacion, si lo desea se le facilitar4 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 ningtn dato que permita la identificacion de los participantes.
Informacion referente a sus datos:

La obtencién, tratamiento, conservacion, comunicacién y cesiéon 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 caracter personal vigente.

La institucién en la que se desarrolla esta investigacion es la responsable del tratamiento

de sus datos, pudiendo contactar con el Delegado /a de Proteccién de Datos a través de

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

modo seudonimizado:

- Seudonimizados (Codificados), 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
estudio solamente el equipo investigador conocerd el codigo que permitird saber su

identidad. Que seria el caso de nuestro estudio.

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 éstos. 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 Proteccién de Datos del

centro a través de los medios de contacto antes indicados o al investigador/a principal de
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este estudio en el correo electrénico: ...alintav@gobiernodecanaria.org... y/o tfno. ......
922174816.

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

Proteccién 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 informacién que no pueda ser identificada. En el caso de que
alguna informacién se transmita a otros paises, se realizara con un nivel de proteccion de

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

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

hoja de firma del consentimiento.

¢Existen intereses econdmicos en este estudio?

Esta investigacién es promovida por.......... con fondos aportados por .........
El investigador no recibiré retribucién especifica por la dedicacion al estudio.

Ud. no seré 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

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

Ud. puede contactar con ANTONIO LINARES TAVIO en el teléfono 922174816 y/o el correo

electrénico alintav@gobiernodecanaria.org

Muchas gracias por su colaboracién
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ANEXO |I: HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO: RELACION DE LA EXCURSION DEL DIAFRAGMA CON EL
DESPLAZAMIENTO DE LA PARED ABDOMINAL. ESTUDIO OBSERVACIONAL.

Lei la hoja de informacion al participante del estudio arriba mencionado que se me
entregd, pude conversar Con: ------------=-==--- y hacer todas las preguntas sobre el

estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria, y que puedo retirarme del estudio
cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en mis

cuidados médicos.

Accedo a que se utilicen mis datos en la Historia Clinica en las condiciones

detalladas en la hoja de informacién al participante.

Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que mis datos sean:
0 Eliminados

0 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la participante, Fdo.. El/la investigador/a que solicita

consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

Fecha: Fecha:
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ANEXO Ill: CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FISICA (IPAQ)

CUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ACTIVIDAD FiSICA (IPAQ)

Nos interesa conocer el tipo de actividad fisica que usted realiza en su vida cotidiana. Las preguntas se
referirdn al tiempo que destind a estar activo/a en los Ultimos 7 dias. Le informamos que este
cuestionario es totalmente anénimo.

Muchas gracias por su colaboracion

Dias por semana (indique el nimero)

Ninguna actividad fisica intensa (pase a la pregunta 3) ﬂ

Indique cuantas horas por dia

Indique cuantos minutos por dia

No sabe/no esta seguro D

Dias por semana (indicar el nimero)

Ninguna actividad fisica moderada (pase a la pregunta 5) D

Indique cuantas horas por dia

Indique cuantos minutos por dia

No sabe/no esta seguro D

Dias por semana (indique el nimero)

Ninguna caminata (pase a la pregunta 7) D

Indique cudntas horas por dia

Indique cuantos minutos por dia

No sabe/no esta seguro D

Indique cudntas horas por dia

Indique cuantos minutos por dia

No sabe/no esta seguro D

VALOR DEL TEST:

1. Caminatas: 3'3 METx minutos de caminata x dias por semana (Ej. 3'3 x 30 minutos x 5 dias
= 495 MET)

Actividad Fisica Moderada: 4 MET X minutos x dias por semana

Actividad Fisica Vigorosa: 8 MET X minutos x dias por semana

w N
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ANEXO IV: HOJA DE COMPROMISO DE LOS INVESTIGADORES
PARTICIPANTES

Relacién de la excursion del diafragma con el desplazamiento de la pared

abdominal. Estudio Observacional.

Cadigo del estudio: Version:

El Sefior como investigador coordinador del estudio centralizado en el

Complejo Hospitalario Universitario Nuestra Sefiora de la Candelaria

Hacer constar:

- He leido el protocolo del estudio y estoy de acuerdo en patrticipar en el mismo, siguiendo las

instrucciones que se indican.

- Me comprometo a registrar los datos de forma correcta en estos formularios, respondiendo de

su veracidad y calidad ante las auditorias oportunas.

- Cuento con los recursos necesarios para llevar a cabo el estudio, sin que ello interfiera en la

realizacion de tareas que tengo habitualmente encomendadas.

- Respetaré las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios y seguiré las normas

de buena préctica clinica en su realizacion.

- Estoy de acuerdo en obtener el consentimiento de los sujetos incluidos en el estudio, en la

manera que se describe en el protocolo.

- Estoy de acuerdo en conservar la documentacion del estudio tal como lo especifican la

legislacion y directivas aplicables.

En Santa Cruz de Tenerifea de ................ de 2024

Firmado
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ANEXO V: PERMISOS PERTINENTES A LAS GERENCIAS/DIRECCION DE
LOS CENTROS DE ESTUDIO

CARTA DEL JEFE DE SERVICIO

Como Jefe del SErviCio e .....oooneiiii e e e, de este
Hospital

HACE CONSTAR:
Que conoce y acepta la realizacion del proyecto de investigacion
Titulo:

Cédigo de Protocolo:
Investigador Principal:

Investigador/es Colaborador/es del Servicio:
Que las pruebas y visitas que se realizan a los pacientes incluidos en el proyecto son las

habituales en pacientes con la misma enfermedad no incluidos en dicho proyecto, por lo
gue no supondra un coste adicional al Hospital.

Jefe de Servicio de

Relacion de la excursion diafragmatica con el desplazamiento de la pared abdominal:
estudio observacional

52



ANEXO VI: REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

REVOCACIQN DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ACCESO Y
PUBLICACION DE DATOS DE SALUD

[ 5T , REVOCO la

autorizacion para la publicacion de mis datos de salud otorgada al

Profesional:.........coooeiiiiiii , y firmada con fecha
I/

Fdo.: El/ la paciente
Nombre y apellidos:

Fecha:
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