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Glosario de términos

Abreviaturas Significado
6MWD Test de la caminata en 6 minutos
AVD Actividades basicas de la vida diaria
CcO Monoxido de carbono
CO? Dioxido de carbono
CPT Capacidad pulmonar total
EMG Electromiografia de superficie
ELTGOL | Espiracion lenta total a glotis abierta en decubito lateral
EPOC Enfermedad pulmonar obstructiva crénica
FEV1 Volumen espiratorio forzado en 1 segundo
FEV1% Relacion entre el volumen espiratorio forzado en 1 segundo y la capacidad
vital forzada.
FvC Capacidad vital forzada
INE Instituto Nacional de Estadistica
IPAQ Cuestionario Internacional sobre la Actividad Fisica
0?2 Oxigeno
Pp[CO?] Presién parcial de diéxido de carbono
Pp[O?%] Presién parcial de oxigeno
TC Tai Chi
VR Volumen residual




Resumen en espanol

Antecedentes:

El EPOC es una de las principales causas de mortalidad y morbilidad mundial. Se
caracteriza por una obstruccion de las vias respiratorias y que produce una limitacion al flujo
aéreo. El tratamiento habitual es la practica de ejercicio habitual en fases iniciales peor existe

un problema de diagndstico tardio lo que limita la intervencién temprana.

Técnicas de fisioterapia respiratoria como el ELTGOL funcionan para mejorar el
aclaramiento mucociliar y liberar las vias aéreas. El deporte de intensidad moderada y alta

ayuda a mejorar la funcién respiratoria.

El tabaco es una de las principales causas del EPOC e influye de manera negativa
en la capacidad pulmonar.

Objetivos:
Evaluar si el empleo del ELTGOL produce cambios en la funcion respiratoria, frente al

ejercicio convencional en pacientes con un EPOC leve.
Metodologia:

Estudio analitico, prospectivo, experimental, longitudinal, aleatorizado sin
enmascaramiento. La muestra es de 20 sujetos que padezcan EPOC leve y no padezcan
otras enfermedades que intervengan en el estudio. La muestra se divide en 2 grupos de forma
aleatoria, un grupo control (el que practicara ejercicio convencional) y otro grupo experimental
(se les practicard ELTGOL). Estos grupos deberan de cumplir los criterios de inclusion y

exclusion.
Las variables que se miden son CVF, FEV1 y FEV1% como dependientes y el habito
tabaquico como independientes. Estas variables se mediran segin el empleo de una

espirometria.

Palabras clave: EPOC, ELTGOL, deporte, fisioterapia, espirometria



Resumen en inglés

Abstrac:

The COPD is one of the main causes of mortality and morbidity worldwide. It is
characterized by an obstruction of the airways that produce a limitation to airflow. The usual
treatment is the practice of exercise in the initial phases, but it may exist a problem of late

diagnosis which limits early intervention.

Some respiratory physiotherapy techniques such as ELTGOL work to improve
mucociliary clearance and free the airways. High intensity and moderate sport helps to improve

respiratory function.

The tobacco is one of the main causes of COPD and also, a negative influence on lung
capacity.

Goals:
To evaluate if the use of ELTGOL produces changes in respiratory function, as
opposed to conventional exercise in patients with mild COPD.

Methodology:

Analytical, prospective, experimental, longitudinal, randomized study without masking.
The sample is of 20 subjects who suffer from mild COPD and do not suffer from other diseases
that intervene in the study. The sample is divided into 2 groups randomly, one control group
(the one that will practice the conventional exercise) and another experimental group (they will

be practiced ELTGOL). These groups are obliged to meet the inclusion and exclusion criteria.

The variables that are measured are FVC, FEV1 and FEV1% as dependents and the

habit of smokingt. These variables will be measured according to the use of spirometry.

Keywords: COPD, ELTGOL, sport, physical therapi, spirometry.



Antecedentes y estado actual del tema

El EPOC (enfermedad pulmonar obstructiva crénica) es una enfermedad respiratoria
progresiva con efecto sistémico. Esta obstruccion de las vias respiratorias tiene una
sintomatologia bastante amplia en la que encontramos sintomas como disnea, restricciones
fisicas, exacerbaciones, complicaciones y comorbilidad.(1) En esta afectacién se produce un
desajuste de la ventilacion pulmonar, lo que conlleva a una hipoxemia alveolar. La hipoxia
tiene, ademas, efectos sistémicos en el organismo como afectaciones cardiovasculares,

deterioro de calidad de vida, debilidad de la musculatura esquelética, etc. (2)

En la sociedad encontramos un problema de diagndstico tardio con el EPOC. Hay un
EPOC temprano que no da sintomatologia, pero debe de ser diagnosticado de forma
temprana con la elaboracion de espirometrias a las personas expuestas a los factores de
riesgo del EPOC. En ellas, nos deberiamos fijar si tienen una resistencia a la salida del flujo
aéreo mirando, principalmente, los pardmetros FEV1% (volumen forzado espiratorio en 1
segundo), volumen residual (VR) y capacidad pulmonar total (CPT) (3) .

Los principales factores de riesgo(4) del EPOC son:
- Consumo de cigarrillos
- Laedad avanzada

- La contaminacion

El EPOC es una de las principales causas de morbilidad y mortalidad mundial (sobre
todo en paises desarrollados) con una gran prevalencia. Ademas, hay una propension a que
la mortalidad en varones esta disminuyendo (50.030) frente a la de las mujeres, que esta
aumentando (56.289). En los paises desarrollados, es la 4 enfermedad con mas mortalidad a
partir de los 60 afios y constituye un gran coste econdmico por la gran cantidad de recursos
empleados. Esto es debido a que hay gastos diarios relacionados con esta enfermedad en

todos los centros hospitalarios.

El Instituto Nacional de Estadistica (INE) nos proporciona esta tabla de prevalencia del
EPOC en Espafa. Las variables de la gréafica son la edad, el sexo y si padece o no la

enfermedad (5).



Bronquitis crénica, enfisema, enfermedad pulmonar obstructiva crénica

(EPOC)
TOTAL

Ambos sexos
TOTAL 38.959,7
De 15a24

afios 4.470,3
De 25 a 34

afios 5.991,9
De 35 a 44

afios 7.822,3
De 45 a 54

afios 7.039,9
De 55 a 64

afios 5.414,9
De 65 a 74

afios 4.255,2
De 75 a 84

afos 2.855,1
De 85y mas

afos 1.110,1

Hombres
TOTAL 19.005,4
De 15a24

afos 2.282,4
De 25 a 34

afos 2.998,0
De 35a44

afos 3.978,7
De 45 a 54

afios 3.523,7
De 55 a 64

afios 2.647,5
De 65 a 74

afios 1.994,3
De 75 a 84

afios 1.189,3
De 85y mas

afios 391,5

Mujeres
TOTAL 19.954,3
De 15 a 24

afos 2.187,9
De 25 a 34

afos 2.993,9
De 35a 44

afos 3.843,5
De 45 a 54

afos 3.516,2
De 55 a 64

afos 2.767,4
De 65 a 74

afos 2.260,9
De 75 a 84

anos 1.665,8
De 85y mas

anos 718,5

Si

1.293,1

24,2

72,5

92,5

148,2

240,3

289,5

290,8

135,1

678,7

54

41,6

48,1

72,3

1241

154,2

178,2

54,8

614,4

18,9

30,9

44,4

75,8

116,2

135,3

112,6

80,4

No

37.640,6

4.446,1

5191985

7.723,2

6.888,1

5.166,3

3.961,3

2.562,7

973,4

18.305,8

2.277,0

2.956,4

3.924,1

3.447,7

2.518,3

1.836,3

1.010,7

52

19.334,9

2.169,1

2.963,0

3.799,1

3.440,4

2.648,0

2.125,0

1.552,1

638,2

No consta

26,0

0,0

0,0

6,6

3,6

8,3

4,4

15

15

21,0

0,0

0,0

6,6

3,6

5,0

3,8

0,4

15

5,0

0,0

0,0

0,0

0,0

a3

0,6

11

0,0



En la tabla podemos apreciar que es mas prevalente en hombres (678'7) que en
mujeres (614’4). También apreciamos que, en ambos sexos, hay una prevalencia mayor en
la mediana edad. Segun envejecemos, se hace mas prevalente padecer una enfermedad

respiratoria. (5)

La clasificacién ORO nos indica el grado de limitacién al flujo aéreo de los pacientes
con patologia obstructiva. Existen 4 categorias segun el grado de obstruccién al flujo aéreo:(6)
e ORO 1: Leve > FEV 1% = 80% del valor tedrico
e ORO 2: Moderada - 50% < FEV 1% < 80% del valor teorico
e ORO 3: Grave 2 30% < FEV 1% < 50% del valor tedrico
e ORO 4: Muy grave = FEV 1% < 30% del valor teérico

Dentro de esta clasificacién, nos encontramos estos datos de prevalencia mundial:
e 56'4% leve
e 383% moderada
o 4'6% severa

e 0’5% muy grave

En un estudio de 6628 individuos con EPOC en la que el 90% eran pacientes con ORO
1y el 10% restante eran 2 — 4. Las mujeres eran el 54% y los no fumadores el 26%. La
mortalidad fue:

- Entre el 0’7 y 4% después de 1 a 3 afios. En las primeras etapas.

- 22% y 25'% en etapas avanzadas.

Es importante aclarar qué es el “EPOC leve”. Existen unas directrices de ORO en la
que nos encontramos diferentes niveles de afectacion progresiva fisiopatolégica:

1- Nivel 1: Hay pequefias anormalidades fisioldgicas y biol6gicas dentro de las
vias respiratorias a pesar de que, en la espirometria, entran dentro de los
limites normales.

2- Nivel 2: Existe una pequefia limitacion del flujo aéreo. > Etapa 1 ORO.

3- Nivel 3: Desde la moderada limitacion del flujo, hasta una disminucién grave
o0 muy grave del flujo. > Etapa 2 — 4 ORO.(3)

La actividad fisica es muy importante para estos pacientes debido a que, si practican
ejercicio terapéutico, serdn mas activos y tendrdn un menor riesgo de ingresos

hospitalarios(7).



Fumar se ha identificado como el primer factor de riesgo de padecer EPOC y cancer
de pulmén. Cinco millones de personas mueren a causa de fumar cada afio. Es por esto por
lo que las personas que fuman son personas de riesgo para padecer afectaciones
pulmonares. La fisioterapeuta Helal OF nos habla sobre el entrenamiento en fumadores con
alto riesgo de padecer EPOC (8). En este estudio fueron 30 varones de aproximadamente 21
afnos y una media de 20’45 cigarrillos/dia. Se realizé una espirometria antes y después de un
ejercicio de alta intensidad y corta duracion. Las mediciones fueron a través de una

espirometria y se vio una mejora significativa en la media del FEV1 y de la FVC. (9)

El consumo de tabaco, ademas, tiene efectos nocivos sobre los musculos esqueléticos
y también sobre la capacidad de hacer ejercicio. El fumar, sin tener ninguna limitacion al flujo
aéreo, puede no provocar cambios en la composicion corporal, pero si se produce una
disminucion de la capacidad y la resistencia al ejercicio comparandolos con personas no
fumadoras. Al haber indicios de una correlacion entre el EPOC leve y el habito tabaquico se
hizo un estudio en el que se presentaron 157 sujetos divididos en 3 grupos (nunca fumadores,
fumador y personas con EPOC leve/moderada). En ellos se midié la funcién pulmonar
mediante una espirometria, la oximetria mediante un oximetro, el consumo tabaquico (no
fumadores eran los sujetos que llevaban de abstinencia tabaquica un afio al menos) y la
disnea mediante la escala de Borg. También se realizaron estudios nutricionales, resistencia
muscular mediante un dinamémetro y capacidad de ejercicio con la caminata de los seis
minutos (6MWD). Los resultados nos informan que hay una diferencia significativa en la
capacidad del ejercicio de los no fumadores frente a los otros grupos que se asemejan
bastante. Ademas, se ha visto que el tabaco tiene una influencia negativa en el estado de
salud, la capacidad del ejercicio y la masa corporal magra. Debido a las semejanzas que han
encontrado entre un fumador y un sujeto con EPOC leve/moderada, cabe enfatizar que la

prevencion del tabaco y evitar la progresion de estas enfermedades es fundamental. (8)

Una de las formas de medir el habito tabaquico es por medio de la formula paquetes
/afio. Esta férmula es: N° cigarrillos al dia x N° afios fumando/20. Gracias a este método,
podemos hacer una aproximacion de la cantidad de cigarrillos que consume y del tiempo que
lleva fumando. A pesar de que fumar cualquier cantidad de tabaco es perjudicial para la salud,
existen umbrales de grado de tabaquismo segun esta férmula:
- Leve: 5 paguetes/afio o0 menos.
- Moderada: Entre 5 paquetes/afio y 15 paquetes/afio.

- Severa: Mas de 15 paquetes/afo.



Ademas de los paquetes afo, si queremaos saber el grado de habito tabaquico, se debe
de realizar una cooximetria para ver la cantidad de mondxido de carbono que se tiene en el
aire espirado. Los valores se complementan con la férmula del habito tabaquico y son:

- Leve: <15 ppm de CO.
- Moderada: 15-25 ppm de CO.
- Severa: >25 ppm de CO.

Existen también otras formas de medir el habito tabaquico como el test de Fagerstrém
en el cual nos centramos mas en la dependencia a los cigarrillos. Segun las respuestas que
den, se les otorga una puntuaciéon en la que nos indica el grado de dependencia (leve,
moderada, severa) (10)

TEST DE FAGERSTROM MODIFICADO

Pregunta Respuesta Puntuacion
&Cuanto tiempo tarda en fumar su primer cigarrillo después Hasta 5 minutos 3
de despertarse? B6-30 minutos 2
31-60 minutos 1
Mas de 60 minutos [}
sEncuentra dificultad para no fumar en los sitics en que esta prohibido Si 1
[hospital, cine, biblioteca,...)? No 0
4Qué cigarrillo le desagrada mas dejar de fumar? El primero 1
Otros 0
&Cuantos cigarrillos fuma cada dia? 31 o mas cigarrillos,/dia 3
Entre 21 y 30 cigarrllos/dia 2
Entre 11 y 20 cigarrillos/dia 1
Menos de 11 cigarrillos/dia 0
iFuma con mas frecuencia durante las primera horas después de S0 1
levantarse que durante el resto del dia? No 0
¢Fuma aunque esté tan enfermo que tenga que guardar cama la mayor Si 1
parte del dia? No 0

Puntuaclones:

Menores o iguales a 3 puntos, grado leve de dependencia.

Valores de 4 a & puntos implican una dependencla moderada.

51 la puntuacion es igual o superior 8 7 puntos, grado severo de dependencia.

La prevencion de esta enfermedad se ha comprobado que es de vital importancia.
Segun el estudio de Hacer un plan a nivel Nacional contra los habitos téxicos del tabaco, la
eliminacién de particulas nocivas del aire, etc. Esto, sumado a una buena identificacion precoz
del problema debe de ser una prioridad en la salud para evita mayores problemas en el futuro.
Ademas de identificar el problema de forma temprana, debe de haber un plan de tratamiento

para esa fase que sea eficaz(4) .

La rehabilitacion fisioterapéutica va bien en enfermedades crénicas estables. En la

Universidad de Liecer nos hablan de una intervencion temprana en pacientes con patologia
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respiratoria que acuden al hospital para un ingreso no programado, con un episodio agudo y
con exacerbaciones. En este estudio, no se vieron diferencias significativas en los posteriores
reingresos aplicAndoles un tratamiento rehabilitador en el momento del ingreso. Si se han
visto cambios a largo plazo frente al no tratamiento, pero parece que no obtenemos mas

beneficios por aplicar la terapia en el momento critico y mas agudo de exacerbaciones. (11,12)

La intervencion en fisioterapia no debe de ser sustitutiva a una terapia farmacoldgica,
sino que debe de ser coadyuvante. Segun este estudio, una rehabilitacion fisioterapéutica
sumado a la terapia con farmacos pautada es beneficioso en la tolerancia al ejercicio y la
calidad de vida frente a pacientes con solo el uso de farmacos. Un aspecto importante que
nos indica el estudio es que hay un nimero considerable de personas que abandonan la
rehabilitacion (de 130 pacientes iniciales, se quedaron 99) debido a mdltiples causas como la
dificultad de los ejercicios. Los ejercicios con buena adherencia al tratamiento son importantes
en rehabilitaciones de este tipo de pacientes. (13)

La fisioterapia respiratoria se emplea en el tratamiento de enfermedades pulmonares
como el EPOC, la fibrosis quistica, las bronquitis y bronquiolitis, etc. Dentro de los principales
ejercicios de fisioterapia encontramos el ejercicio en la cinta o en el ergémetro, las presiones
espiratorias positivas (PEP) con ayuda de diversos dispositivos como el Flutter ®, técnicas
provocativas de la tos y técnicas manuales como las compresiones manuales, el ELTGOL,
etc. (14, 15)

En un estudio de la revista internacional del EPOC, nos hablan sobre las diferencias
entre los pacientes hipoxémicos y otro que no. Se comparé los reingresos al hospital, la
calidad de vida y la tolerancia al ejercicio fisico. Los pacientes con hipoxemia tuvieron mas
visitas al hospital, recorrieron menor distancia en la caminata de los 6 segundos y presentan
mas debilidad muscular frente a los pacientes sin hipoxia. Ademas, se ha visto que los
pacientes del grupo con hipoxemia tenian mas riesgo de padecer un nivel mas grave en la
escala ORO. Al final, también se ha demostrado que la oxigenoterapia mejora los reingresos
hospitalarios. Para este estudio se utilizo el cuestionario de St. George para la calidad de vida,
la actividad fisica se midi6 con el Cuestionario Internacional de la Actividad fisica (IPAQ) y un
acelerometro, se empled la escala de Borg y la caminata de los 6 minutos (PM6M) para la
fatiga y la disnea y se hicieron andlisis de gases arteriales como la saturacion de O?, la presion
parcial de O? de CO?y el gradiente de oxigeno alveolar (relacion entre Pp[O?] y Pp[CO?),

suponiendo un 0,8 de relacion estandar de intercambio respiratorio.(2)

El diafragma es un mdsculo inspiratorio y el mas representativo del sistema
11



respiratorio. En un estudio se midio si es realmente eficaz para los pacientes con un EPOC
estable, la aplicacion de terapia manual sobre el diafragma. Se demostrd que tiene cambios
de movilidad ecograficos en la misma sesion, aungue no son estadisticamente significativos,
mientras que, al cabo de 6 sesiones repartidas en 2 dias a la semana, si fueron significativos
debido a fue un gran cambio en favor de la terapia experimental. Aparte de las medidas
directas con ecografia del diafragma, se comprobaron los efectos sistémicos cuyos resultados
fueron que mejoraron su distancia en la prueba de los 6 minutos y se mejoraron las presiones
respiratorias maximas (a pesar de no ser significativo estadisticamente). Con la capacidad
inspiratoria, si que hubo una mejora significativa estadistica.(16)

El ejercicio moderado estd recomendado en pacientes que padecer afectaciones
pulmonares. Hay muchas variedades de realizar ejercicio de una intensidad media, por
ejemplo, el Tai Chi (TC). EI TC es un arte marcial de defensa de procedencia china que trabaja
el cuerpo-mente. Esta practica, aporta a los pacientes una actividad fisica aerébica moderada
y se trabaja la fuerza muscular (sobre todo en las extremidades) Ademas, se trabaja mucho
con la respiracion lo cual puede mejorar la fuerza de los masculos inspiratorios y regular la
respiraciéon en los pacientes con EPOC. Hay diversos estudios (17-19) que hablan sobre los
beneficios del Tai Chi en este tipo de patologia respiratoria. Una evidencia preliminar sugiere
que el TC tiene efectos positivos sobre la disnea, la calidad de vida y la funcién pulmonar,
pero debe de hacerse de forma adecuada. Este tipo de ejercicio seria recomendable y eficaz
en la resistencia al ejercicio, que se evidencia con la caminata de los 6 minutos. También,
tiene beneficios sobre la funcién pulmonar midiendo la media del FEV1%. A pesar de esto, no
hay grandes estudios que identifiquen las consecuencias a largo plazo. Segun los autores de
los estudios que nos hablan sobre este tipo de ejercicio, es necesario mas investigacién. Aun
asi, su practica estaria recomendada por su seguridad, a pesar de que se desconozcan todos

los beneficios.

El deporte de intensidad moderada puede ser de muchos tipos. En la revista BMC de
medicina pulmonar, se publicé un articulo sobre la rehabilitacién pulmonar con fisioterapia
respiratoria en pacientes con cancer de pulmoén midiendo niveles de fibrinégeno y albumina.
La rehabilitaciébn consistia en la practica de ejercicios de estiramientos, calentamientos,
ejercicios de fortalecimiento con pesas, ejercicio cardiovascular aerébico con cinta de correr
y de ejercicios inspiratorios. El uso del fibrinbgeno y de la albumina se emplean como
medidores en este tipo de pacientes debido a que estdn muy relacionados con las
complicaciones postoperatorias. Ademas, estas sustancias tienen como funcién principal, la

cascada de coagulacion y este tipo de pacientes cursan con la coagulacion alterada. (20)
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El ejercicio de alta intensidad mejora la funcion pulmonar. Este tipo de programa se
presenta en un estudio de Joonsung Park como un ejercicio a una intensidad elevada
aproximadamente a un 70% (haciendo primero una prueba de esfuerzo submaxima) con un
calentamiento y un estiramiento (15 minutos). Este programa se les propuso a mujeres de
edad avanzada que empezaban a tener sintomas de afectacion pulmonar. El programa se
realizé 3 dias en semana durante 12 semanas Y los resultados nos dicen que, si que hubo
diferencias significativas en FEV1y FVC mientras que para FEV1% hubo una disminucion, no
fue significativa. (21)

Este tipo de enfermedades obstructivas presentan, como hemos mencionado, una
limitacion del flujo aéreo. Ademas de eso, presenta una pérdida de elasticidad del parénquima
pulmonar que conlleva un problema de acortamiento de las sarcémeras de los musculos
respiratorios. Con todo esto, el departamento de terapia fisica y el de cardiopulmonar de la
universidad de Sao Paulo, nos sugiere que para solucionar los problemas de restricciones
musculares, un plan de tratamiento de ejercicio aerébico (considerado la terapia habitual para
el tratamiento del EPOC) sumado a estiramientos de la musculatura respiratoria, aumenta la
eficacia de la musculatura respiratoria (medido a través de un EMG) y disminuye la sensacién
de disnea (escala Borg), sobre todo, en las AVD (actividades de la vida diaria). Los
estiramientos, también nos ayudan mejorando la viscoelasticidad muscular, mejorando la

capacidad contractil y disminuyendo, por tanto, el gasto energético. (22)

Para el EPOC, encontramos diferentes abordajes desde la fisioterapia como el drenaje
autdgeno, los ciclos activos, las percusiones, compresiones de pecho, etc. EI ELTGOL, un
acrénimo del término en francés “I'expiracion lente totale glotte ouverte en infralate’ral”, es una
técnica en la cual el paciente se coloca decubito lateral y debe de realizar espiraciones lentas
con glotis abierta hasta llegar al volumen residual. El fisioterapeuta debera de hacer una
compresion abdominal y contra la caja toracica. Es muy eficaz en la eliminacion de
secreciones. En una investigacion de la Universidad Federal de Minas Geraisde, Brazil,
observamos que ayuda a la eliminacién del moco pulmonar en los pacientes frente al grupo
control. Es posible que esta técnica ayude al drenaje de las secreciones de las zonas mas
periféricas hacia las intermedias, y luego a las altas. Este es el recorrido que siguen las
mucosidades segun el modelo de Agnew. EI ELTGOL provoca un drenaje de las mucosidades
antigravitatorio y es mas efectivo combinado con dispositivos de presion espiratoria positiva
como el flutter. El drenaje bronquial se suele hacer con técnicas de drenaje postural, pero es
més efectivo el uso de ELTGOL para drenar esa mucosidad. El ELGOL esta demostrado que
ayuda al aclaramiento mucociliar y a drenar las secreciones de zonas mas periféricas y mas

bajas del pulmén, a zonas més altas. La expectoracion se hara con ayuda de la tos. Ademas
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de todo esto, el autor Martins JA concluye que se debe de hacer un uso rutinario de esta
técnica, debido a que ayudaria a eliminar secreciones para prevenir posibles infecciones

pulmonares. (23)

El ELTGOL ademas es mas efectivo que el empleo del Flutter ® para la eliminacion
de secreciones, pero ambas técnicas son efectivas para la disminucién de la hiperinsuflacion
aguda pulmonar. El Flutter ® es un dispositivo que introduce una presion espiratoria positiva.
Este dispositivo es de bajo coste y ademas se puede realizar en el domicilio debido a que son
técnicas autbnomas. Las mediciones se hicieron por medio de espirometrias en las cuales
ambas técnicas mejoraron los valores espirométricos, pero no hubo diferencias significativas
en ambas. En este estudio, se tomaron como valores de referencia los valores de la
espirometria mediante las ecuaciones de Sato y Rodrigues y de volimenes pulmonares los
de Neder. (24)

En el ELTGOL, utilizamos la espiraciébn con glotis abierta para favorecer esa
movilizacion de secreciones. A pesar de esto, hay un estudio que nos habla sobre los
beneficios de trabajar con labios fruncidos para la disnea. En este estudio, se valoré a
pacientes con un EPOC grave. Se vio que, empleando este tipo de espiracion, los pacientes
mejoran la capacidad del ejercicio mediante la caminata de los 6 minutos, la sensacién de
disnea mediante la escala Borg y un aumento de la movilidad diafragmatica medida mediante

ecografia. (25)

A parte de todas las intervenciones no farmacolégicas para los programas de
rehabilitacion pulmonar que hemos mencionado antes, algunas de las mas comunes son la
oxigenoterapia, la nutricion y el tratamiento psicolégico (26,27). Se realizé un estudio para
valorar si se podrian realizar protocolos de rehabilitacion en el domicilio para abaratar costes
y fuese facil y accesible para los pacientes. Se necesitaban pacientes diagnosticados de
EPOC y se descartaron aquellos que no pudieran realizar ejercicio fisico por motivos
cardiacos, ortopédicos, neuroldgicos y/o cognitivos. El protocolo domiciliario consistié en
diferentes etapas: primera etapa de calentamiento, una segunda etapa de ejercicio aerdbico
progresivo en dificultad y nimero de actividades, una tercera etapa de estiramientos y una
dltima etapa de relajacion. Estos ejercicios domiciliarios mejoraron la distancia caminada de

los sujetos frente al grupo control, mejoraron la disnea y la calidad de vida (28).

Este estudio nos muestra las ventajas de programas de bajo coste para programas de

rehabilitacion pulmonar.
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optimizacion gel tratamiento . o
Entrenamiento de ejercicio
(Medicacion, 1a terapla de
) + Reentrenamiento respiratono / Nsioterapia
oxigeno Incl. Largo plazo)

La educacidn y 1a Instruccidn EPOC
la gestidn de la
itécnica de Inhalacién, consejos [ = .

rehabilitacién exacerbacion

nutriclionales, eic.)

La ventilacion no invasiva

Dejar de fumar + Formacion

(opCional)

En esta tabla, encontramos las principales formas de rehabilitacion para un paciente
con EPOC. (29)

La espirometria es una prueba no invasiva que nos sirve para el estudio de la funcion
pulmonar. Es muy util su empleo en el diagnéstico de enfermedades pulmonares y la
valoracion de enfermedades que afecten al flujo aéreo. Es una prueba rapida, econémica,
reproducible, objetiva y estandarizada que nos aporta mucha informacién acerca de la
mecanica ventilatoria de los pacientes. Ademas de para el diagndstico, la espirometria es muy
atil para el seguimiento de los pacientes. Gracias a la realizacion de espirometrias rutinarias,
podemos observar si el tratamiento empleado esta siendo efectivo o no. En un estudio en los
centros de Atencién Primaria en Tenerife, se valoré la calidad de las pruebas. Para que las
pruebas tuvieran validez, se debian de cumplir unos criterios de aceptabilidad y

reproductibilidad.

Los criterios de reproductibilidad fueron:
- Diferencias entre el mayor FVC y el siguiente son < a 150 mL.

- Diferencias entre el mayor FEV1 vy el siguiente son < a 150mL.

Los criterios de aceptabilidad fueron:
- Buen comienzo.
- Volumen extrapolado inferior a 150 mL o inferior al 5% de FVC.

- Duracion de >6 segundos.
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- Buena finalizacion.

- Sin artefactos ni otros objetos.

Segun estos criterios, se evidencié que las pruebas realizadas en los centros de salud
cumplian en un 54’3% todos los criterios de aceptabilidad y reproductibilidad mientras que el
otro 45'7% no cumplia algun criterio. El estudio se realizé en sujetos sanos y, tomando los
datos de las espirometrias realizadas correctamente, se vio que un 41°’1% presentaba un
patron ventilatorio normal, un 26'4% un patron obstructivo, un 19’8% un patréon mixto y un

12'9% presentaba un patron restrictivo. (30)

En un centro de atencion primaria en Finlandia, se hizo un registro para el diagnéstico
precoz del EPOC por medio de una espirometria. Los sujetos que escogieron fueron adultos
de méas de 16 afios y un diagnéstico de EPOC temprano que lo median por valores
espirométricos alterados. Estos valores tenian que ser FEV1 < 80% y la FEV1/FVC < 80%.
Excluyeron a pacientes con con asma. Usaron la variable del hdbito tabaquico para diferenciar
fumadores y exfumadores. 1 paquete/afio fue considerado el limite. Gracias a la introduccion

del nuevo protocolo, hubo un aumento significativo del diagnéstico del EPOC. (31)

Para evaluar los beneficios de la fisioterapia respiratoria, se usa la espirometria
midiendo volimenes pulmonares estéticos y dindmicos segun la afectacién y lo que méas nos
interese. Existe la duda si hay variaciones en los patrones espirométricos segun la hora del
dia en el que se realice la prueba. Se hizo un ensayo con nifios de 8 afios que padecen fibrosis
quistica a los cuales se les practicO fisioterapia respiratoria y se les midi6 en diferentes
momentos del dia (2 por la mafiana y 2 por la tarde) y siempre después de la fisioterapia
respiratoria. Segun los resultados, no hay evidencias significativas de que afecte mas o menos

segun el horario en el que se realice la intervencién y las mediciones. (32)

La espirometria se usa como test diagnéstico en numerosas enfermedades
respiratorias como el EPOC, las bronquitis, la fibrosis quistica, el cancer de pulmoén, etc.
Ademas, se emplea en el preoperatoria para analizar la capacidad pulmonar antes de la
intervencion quirdrgica. Las cirugias pueden ser intervenciones de céancer de pulmén o
intervenciones coronarias. Segun un estudio de la Universidad de Medicina de Pomerania, en
Polonia, la espirometria es muy Uutil para asociar las anomalias respiratorias con las
respuestas inflamatorias coronarias. Se vieron diferencias significativas en los valores
espirométricos del inicio de FEV1, FVC y FEV1%. Segun los resultados del estudio, pacientes
que tenias valores espirométricos anormales, después de la intervencion, presentaban un

nivel mas elevado de respuesta inflamatoria y a este tipo de pacientes, se les debe de
16



proporcionar atencién especial pre y post operatoria ofreciéndoles rehabilitacion respiratoria.
(33)
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Evaluacion de la evidencia

Para elaborar nuestra estrategia de blsqueda y evaluar cual es el estado actual del

tema, se han elegido once términos equilibrados para que haya buena representacion de la

poblacion o las técnicas. Estos términos son:

1. Deporte.

ETGOL

© © N o 0 A~ DN

Fisioterapia

Bronquitis
Fase inicial

Tratamiento habitual

Ejercicios respiratorios

Espirometria

10. Capacidad vital forzada.

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica

11. Volumen espiratorio forzado 1 segundo.

Dentro de estos términos y gracias a una busqueda en PubMed de términos Mesh y términos

DeCs, nos encontramos:

Espafiol Inglés Mesh DeCs Término libre.
Deporte Sport Si Si No
Tratamiento Habitual Usual treatment No No Si
ETGOL ETGOL No No Si
Ejercicios respiratorios Breathing Si Si No

exercises
Fisioterapia Physical therapy Si Si No
Enfermedad pulmonas  Chronic obstructive Si Si No
obstructiva crénica pulmonary disease

Bronquitis Bronchitis Si Si No
Fase inicial Initial phase No No Si
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Espirometria Spirometry Si

Capacidad vital forzada Forced vital Si
capacity
Volumen espiratorio Forced expiratory No
forzado en un segundo. volume in one
second

Si

Si

No

No

No

Si

Para elaborar la estrategia de busqueda, se comienza con una vision global del estado

actual. Se busca cada término individualmente para después, ir asociandolos. Se limita la

busqueda a solo articulos a texto completo y en los ultimos 5 afios. Estos son los resultados

gue se obtuvieron el dia 23/10/17.

A través de Ebsco, encontré los siguientes resultados encontrdos en diferentes bases de

datos como Academic Search Complete, Medline full text, Medline y SocINDEX with Full Text.

1.

© © N o g bk~ N

Sport: 119.211

Usual treatment: 3.785

ELTGOL: 4

Breathing exercises: 1.193

Physical therapy: 29.720

Chronic obstructive pulmonary disease: 28.132
Bronchitis: 3.982

Initial phase: 5.468

Spirometry: 7.855

10. Forced vital capacity: 3.990

11. Forced expiratory volume in one second: 1.425

Comenzamos a asociar términos para acotar la busqueda.

145> 7

6,5 9> 46
549> 12

6, 11, 10,5, > 4
6,2-> 15
6,152 21
6,1,11>8
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e 6,1,9>13
e 9,10,11,6,7>3

e 1,46->5
e 454

e 598->1

e 568->1

e 56,10> 14
e 56,4->58

La busqueda ha dado un total de 117 articulos con esa estrategia de busqueda.

Ademas de la blsqueda gruesa en Ebsco, se ha utilizado la base de datos de Pubmed.

La fecha de esta busqueda es el 25 de octubre del 2017.

Primero se comprob6 cuantos articulos hay de cada término, pero debido a que la base
de datos es muy amplia, se discriminaron los articulos filtrando solo los que son “full text” y de
los ultimos 5 afios para comprobar la bibliografia méas reciente.

1. Sport: 83.436
Usual treatment: 12.965
ETGOL.: 147
Breathing exercises: 1742
Physical therapy: 68.785
Chronic obstructive pulmonary disease: 19.349
Bronchitis: 3.797
Initial phase: 11.885
Spirometry: 5.063

© ©® N o O bk~ 0D

10. Forced vital capacity: 6.771

11. Forced expiratory volumen in one second: 1.190

La estrategia de busqueda que he realizado en Pubmed es:

e 146->20
e 6,2,51->16
e 3,56>2

e 11,10,5,6 > 15
e 695123
e 4,56,10> 14
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e 56,821
e 56,2,1,> 16

En PubMed, la basqueda me ha dado105 articulos.
En total entre Ebsco y PubMed han encontrado 222 articulos. De estos 222 articulos, se

descartan una serie de articulos por diversos motivos.

222 articulos

105 PubMed _ 117 Ebsco

———» 35 duplicados

v

187 articulos

80 por titulo
23 por ser de pago «———

> 49 por abstract

6 por idioma <

29 articulos
5 incluidos de
forma manual ﬁl

34 articulos

Lo primero ha sido eliminar los articulos duplicados que fueron 36. Nos quedamos con

187 articulos de los cuéles se fue haciendo una revision y descartando por que estén escritos
21



en un idioma diferente al inglés o al espafiol (6 articulos), por no estar disponible de manera
gratuita (23), porque el titulo no me aportaba nada relevante para este estudio (80), y porque

en el abstract (49 articulos) no habia informacién de interés para este estudio, etc.

Por ultimo, por necesidad de encontrar algun tipo de articulo, se introdujeron de forma

manual 5 articulos nos queda un total de 34 articulos.
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Objetivos del estudio

Objetivo principal:
Evaluar si el empleo del ELTGOL produce cambios en la funcion respiratoria, frente al

ejercicio convencional en pacientes con un EPOC leve.

Objetivos secundarios:

Comprobar que el empleo del ELTGOL produce cambios en el volumen espiratorio
forzado 1 segundo (FEV1) en pacientes con EPOC leve frente al uso de ejercicio fisico.
Comprobar que el empleo del ELTGOL produce cambios en el FEV 1% en pacientes
con EPOC leve frente al uso de ejercicio fisico.

Comprobar que el empleo del ELTGOL produce cambios en la capacidad vital forzada
en pacientes con EPOC leve frente al uso de ejercicio fisico.

Comprobar si el empleo del ELTGOL frente al ejercicio convencional produce cambios

en la funcién respiratoria con relacién al habito tabaquico en pacientes con EPOC leve.
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Hipoétesis conceptual

El empleo de la técnica ELTGOL mejora la funcion respiratoria, en pacientes con

EPOC leve frente al uso de ejercicio fisico.
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Metodologia

a) Disefo
Este estudio de investigacion es prospectivo, experimental, analitico, aleatorizado sin

enmascaramiento debido a que el sujeto debe conocer las técnicas que se les va a practicar.

Hemos establecido el estudio longitudinal en el cual encontraremos medidas pre-

intervencion y post-intervencion para evaluar la efectividad del tratamiento.

La muestra serd aleatorizada en el que existird un grupo en el cual aplicaremos el
tratamiento experimental, y un grupo control en el que le aplicaremos el tratamiento

conservador.

En este estudio se van a tener en cuenta los principios éticos recogidos en la
actualizacion del 2008 de la Declaracion de la Asociacion Médica Mundial de Helsinki del afio
1964. Este estudio se presentara ademas al Comité Etico de la Investigacion Clinica del
Hospital Universitario de La Paz (anexo |). El proyecto de investigacion se realizara en la sala

de rehabilitacion fisioterapéutica del Hospital Universitario La Paz.

A todos los sujetos del estudio, se les presentara un consentimiento informado (anexo
) el cual deberan de firmar por escrito. En este documento estaran detallados los objetivos
del estudio, la metodologia, la realizacion de las técnicas, los riesgos y efectos secundarios
gue pudieran aparecer y el protocolo que vamos a seguir en el estudio. Al sujeto también se
le dara a firmar la hoja de “informacion al paciente” (anexo Il) en la cual se especificara que

puede retirarse del estudio en cualquier momento y otro documento de revocacion (anexo V).

b) Sujetos de estudio

Este proyecto va dirigido a pacientes con un EPOC leve.
Para garantizar una muestra homogénea, se escogeran una serie de criterios de

inclusion y de exclusion para todos los pacientes
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Criterios de inclusién

Pacientes mayores de 18 afios (31)
Pacientes diagnosticados con EPOC leve

Pacientes con los valores espirométricos alterados (26,34)

Criterios de exclusion

Pacientes con asma, apnea del suefio, cancer de pulmén o cualquier otro tipo de
enfermedad respiratoria. (11, 26)

Pacientes mayores de 18 afios

Enfermedades que impidan la préactica del ejercicio fisico como enfermedades
ortopédicas, neuroldgicas, a nivel de cognicién, cardiacas, etc. (26,34)

Pacientes que ya hayan participado en un programa de rehabilitacién respiratoria en
el altimo afo. (26)

No tener antecedentes de ninguna cirugia toracica ni cardiaca (34)

Para realizar el estudio, se realiza un muestreo no probabilistico por conveniencia.
Hablaremos con el responsable de la unidad de neumologia y el responsable de la unidad de
rehabilitacion del Hospital Universitario de La Paz para que les comuniquen si quieren

participar en este estudio.

La muestra estara separada en ambos grupos de forma homogénea y aleatorizada.
Para ello, emplearemos un bote opaco en el que haya 22 papeles azules y 22 papeles
amarillos. Al grupo de los papeles azules se practicara la terapia experimental en la cual
realizaremos un ELTGOL y el grupo de papeles amarillos entraran al grupo control y realizaran
terapia fisica.

Para definir la muestra de nuestro estudio, necesitaremos emplear la siguiente
férmula:
SD: desviacion tipica
2k x SD? P
n=—-— D: precision

d2

Para realizar el calculo del tamafio muestral, se realiza uno para cada variable, FEV1,

FEV 1% y FVC. Seleccionamos después, el tamafio muestral mas grande de los 3 que

hagamos para la realizacion del estudio. La variable descrita en la férmula k, la obtenemos de
escoger un nivel de confianza del 5% y una potencia estadistica del 80%.
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Realizamos la cuenta con la formula del calculo muestral con los datos que obtuvo
Helal OF en su estudio (8).

e Para la FEV1, escogemos un 0.6 de desviacion tipica y un 0.8 de precision.
Introducimos estos datos y con una K de 7.8 por el nivel de confianza y la potencia
estadistica escogida, la muestra nos sale de 8.77.

e Para CVF cogemos un 0.4 de desviacion tipica y un 0.4 de precision. Introducimos
estos datos y con una K de 7.8 por el nivel de confianza y la potencia estadistica
escogida y nos sale una muestra de 15.7.

e Por ultimo, cogemos FEV1%, que tiene una desviacion de 6.3 y una precision de 3.1.
Introducimos estos datos y con una K de 7.8 por el nivel de confianza y la potencia

estadistica escogida y nos da una muestra de 20.45.

Escogemos para nuestro estudio el dato del calculo muestral mas alto que en este caso
es 20.45. Ademas, a este dato se le debe de sumar un 10% de pérdidas. Un 10% de 20.45

es 2.05 que sumado a la muestra obtenemos una muestra final de 22,47 sujetos por grupo.

c) Variables

Variables Forma de medicion Unidades

dependientes

Capacidad vital Cuantitativa discreta Espirometria Litros
forzada (FVC) continua

Volumen Cuantitativa discreta Espirometria Litros
espiratorio forzado continua

1 segundo (FEV1)

FEV1% Cuantitativa discreta Espirometria Porcentual

continua
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Variables Forma de medicion Unidades

independientes

Habito tabaquico Cualitativa No fumadores/ e No fuma
nominal Fumadores e <5 paquetes/afio
policotbmica leves/ e 6-15 paquetes/afio
moderado/ e >16 paquetes/afio
intenso

*Empleamos la férmula del hbito tabaquico (31)

d) Hipdtesis operativa
Hipotesis nula: No existe una diferencia significativa, en cuanto al FVC, en el grupo que
realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico.

Hipotesis alternativa: Existe una diferencia significativa, en cuanto al FVC, en el grupo que
realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico.

Hipotesis nula: No existe una diferencia significativa, en cuanto a FEV1, en el grupo que

realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico

Hipotesis alternativa: Existe una diferencia significativa, en cuanto a FEV1, en el grupo que

realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico.

Hipotesis nula: Existe una diferencia significativa, en cuanto al FEV1%, en el grupo que

realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico.

Hipotesis alternativa: Existe una diferencia significativa, en cuanto al FEV1%, en el grupo

que realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico.

Hipotesis nula: El habito tabaquico no implica una diferencia significativa, en cuanto al FVC,

en el grupo que realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico

Hipotesis alternativa: El habito tabaquico implica una diferencia significativa, en cuanto al

FVC, en el grupo que realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico.

Hipotesis nula: El habito tabaquico no implica una diferencia significativa, en cuanto al FEV1,
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en el grupo que realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico.

Hipotesis alternativa: El habito tabaquico implica una diferencia significativa, en cuanto al

FEV1, en el grupo que realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico.

Hipo6tesis nula: El habito tabaquico no implica una diferencia significativa, en cuanto al

FEV1%, en el grupo que realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico

Hipotesis alternativa: El habito tabaquico implica una diferencia significativa, en cuanto al
FEV1%, en el grupo que realiza ELTGOL frente al que realiza ejercicio fisico.

e) Recogida, analisis de datos, contraste de la hipotesis.
Para la recogida de datos, debemos de analizar si la muestra se distribuye de forma
normal. Usamos la prueba de Kolmogorv-Smirnov para averiguar si nuestra muestra, se

comporta de manera normal.

Cuando realizamos el test, los resultados nos pueden dar dos supuestos casos:
o p>0’05 es igual a que la muestra se distribuye de forma normal.

o p<0’05 es igual a que no hay una distribucion normal en la muestra.

Después de averiguar como se distribuye nuestra muestra, deberemos aplicar

diferentes test para comprobar si los resultados son estadisticamente significativos o no.

Si se distribuye de forma normal, aplicaremos un T-Student en el cual tendremos dos
supuestos casos:
o p<0’05 es igual a que debemos aceptar la hipétesis alternativa en la que los
resultados son significativos.
o p>005 significa que deberemos aceptar la hipétesis nula en la que los

resultados no son significativos.

Si no se distribuye de forma normal, deberemos aplicar la prueba estadistica de U de
Mann-Whitney. En este caso, encontramos dos alternativas:
o Con un p<0’05, aceptamos la hipétesis alternativa.
o Con un p>0’05, descartamos la hipotesis alternativa y nos quedamos con la

hipétesis nula.
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Estas pruebas estadisticas se deberan realizar para cada variable y asi sabremos que

hipétesis deberemos tomar como buena.

Después de esto, tendremos que obtener la informacién acerca de la distribucion de
los datos referentes a las variables dependientes y la tendencia actual de las mismas (media,
mediana y moda). Estos datos nos aportaran unos valores representativos de éstas. Cuando
tengamos los datos, se representardn en tablas comparandolos con los datos de normalidad

para hacer un andlisis y una interpretacion rapida de los mismos.

Para la variable independiente, realizaremos un diagrama de barras. Analizaremos la
media, la mediana y la moda. Estos diagramas se compararan con las tablas para interpretar
posibles relaciones entre la variable independiente y las dependientes. Se realizara una
comparacion de medias entre los datos tomados en el pre y en el post.

f) Limitaciones del estudio
Este estudio tiene como principal limitacion el tiempo de realizacién. Este es un trabajo
de fin de grado por lo que, si se hubiera contado més tiempo, se podrian haber afiadido méas
trabajos al estudio. Ademas, este trabajo al no estar financiado, no se ha podido acceder a
numerosa bibliografia de pago.

Se han elegido 3 variables dependientes y una independiente. No se han afladido mas

independientes por la falta de tiempo.

g) Equipo investigador
El equipo investigador estara formado por 5 personas: un fisioterapeuta principal, dos

fisioterapeutas de apoyo, un médico y un estadistico.

El investigador principal especializado en fisioterapia cardiorrespiratoria.

El médico debe de tener experiencia como investigador.

Los dos fisioterapeutas los cuales tendran formacion en fisioterapia cardiorrespiratoria
y experiencia demostrable de al menos 2 afios en dicho campo. Ademas, contaran con

experiencia en estudios clinicos de investigacion.

El estadistico titulado con experiencia en otros proyectos de investigacion.
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Plan de trabajo

a) Disefio de la intervencion
Este estudio se va a tener en cuenta los principios éticos recogidos en la actualizaciéon
del 2008 de la Declaracion de la Asociacion Médica Mundial de Helsinki del afio 1964. Este
estudio se presentara ademas al Comité Etico de la Investigacion Clinica del Hospital
Universitario de La Paz (anexo ) antes de comenzar a contactar con los sujetos del estudio.

Para contactar con posibles sujetos que cumplan los criterios de inclusion y exclusiéon
del estudio, hablaremos con el responsable de la unidad de neumologia y el responsable de
la unidad de rehabilitacion del Hospital Universitario de La Paz para que les informe a posibles
pacientes la existencia de este estudio y les proporcione un nimero de teléfono para mas

informacion.

Cuando los pacientes nos llamen, se les explicara por encima el proyecto y se
concertara una entrevista con ellos. En esa entrevista, se firmaran los documentos del
consentimiento informado (anexo IIl). En el momento que se haya completado la muestra, se

comenzaran a llamar a los sujetos para el primer dia de valoracién y asighacién a un grupo.

En el primer dia, lo primero sera dividir la muestra en dos grupos (grupo control y
experimental) que sean aleatorios y homogéneos. Para garantizar eso, cogeremaos un bote de
un color opaco y oscuro en el que haya 22 papeles azules y 22 papeles amarillos. Al grupo de
los papeles azules se practicara la terapia experimental en la cual realizaremos un ELTGOL
y el grupo de papeles amarillos entrardn al grupo control y realizaran terapia fisica. En este
primer dia, también se realizaran las primeras mediciones y se les citara para las futuras
sesiones.

Todos los datos de los sujetos del estudio estaran anonimizados bajo el alias ASC
seguido del nimero de paciente (ASC1, ASC2, etc.)
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b) Etapas de desarrollo

El proceso del estudio se ha dividido en 5 fases

Fases Resumen Tiempo
e Pregunta PICO
e Busquedas bibliogréaficas 6 meses
e Formulacion de objetivos e hipoétesis
o Definir la muestra
e Elaboracion de los documentos
e Establecer los protocolos
e Primeras mediciones 4 meses
e Entrevista a los sujetos
¢ Firma del consentimiento informado
e Realizacion de los protocolos

. . . 4 semanas
e Registro de asistencia
e Recogida de datos finales

L . 2 semanas

e Extraccion de resultados y conclusiones

e Publicar el estudio -

Primera etapa:

En la primera etapa, se empieza formulando la pregunta PICO y se busca informacion
sobre ella a través de palabras clave. Realizamos una busqueda bibliogréafica en la que se
realiza un flujograma, los antecedentes y el estado actual del tema. En esta etapa se debe de
averiguar que hay escrito del tema del estudio.

En la primera etapa también deberemos de formular el objetivo principal de nuestro
estudio y los objetivos secundarios. Para ello deberemos de establecer unas variables,
formular las hipoétesis, definir la muestra gracias a la férmula del célculo muestral e indicar la
poblacién a la que va dirigido el estudio por medio de criterios de exclusién e inclusion que se

definiran. También se define el equipo de investigacién que va a realizar el estudio.

Por dltimo, el estudio se envia a un comité de ética (anexo ) para solicitar la
aprobacion. Antes de enviarlo, se elaborara un documento de consentimiento informado

(anexo Il) y de revocacion (anexo ).

Sin haber sido aprobado, el estudio no podra seguir avanzando a las demas etapas.
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Segunda etapa:
En esta etapa, se disefian los protocolos de tratamiento y de recogida de datos. Se
establece como se llevara a cabo el registro de datos. Después de que los pacientes firmen

el consentimiento informado, se recogeran sus datos y primeras mediciones en esta tabla:

Paciente Habito FVCo FVCi FEV1o FEV11 %0 %1

tabaquico

*FVC: Capacidad vital forzada
*FEV1: Capacidad vital forzada
*Relacion entre FEV1/FVC: FEV1%: %

Para realizar las mediciones, se llevaran a cabo unos protocolos:

Medicion para la espirometria:
Para la espirometria, utilizamos el espirometro DATOSPIRT 120 (Sibel

S.A).Colocamos al paciente sentado en una silla, comodo y comenzamos la prueba.

Realizamos una primera medicion en la primera sesion de valoracion y otra al final del

estudio para valorar los cambios.

El paciente deberd de seguir las indicaciones que el técnico le da. Primero hara 3
respiraciones relajada. La prueba consistira también en coger todo el aire que pueda, aguantar
en una apnea de 3 segundo, y echarlo en el menor tiempo posible todo el aire. El espirémetro
te dara los valores de la CVF, del FEV1 y de la relacién del FEV1%.

El investigador debera de avisar de que si lleva algun jersey se lo quite para no sentirse
agobiado, que realice la prueba con tranquilidad y podra animar al sujeto para que expulse de
verdad todo el aire que pueda.

Para dar como vuela la prueba, se deben de cumplir los criterios de reproductibilidad
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y aceptabilidad (30):

Criterios de aceptabilidad

Buen comienzo
Volumen extrapolado inferior a 0’015 L o inferior al 5% de FVC.
Duracién de >6 segundos.

Sin artefactos

Criterios de reproductibilidad

Diferencias entre el mayor FVC y el siguiente son <a 0’015 L

Diferencias entre el mayor FEV1 Yy el siguiente son £a 0’015 L

Medicién de hébito tabaquico:

En la entrevista, le preguntaremos cuantos cigarrillos consume, aproximadamente, al
dia y cuantos afios lleva fumando. Introduciremos esos datos en la férmula del habito
tabaquico (N°cigarrillos x N° afios fumando/ 20). El resultado nos dara los paquetes afio que
consume el sujeto y segun el dato, le colocaremos en severo, leve moderado.

- Leve: <5 paquetes/afio.
- Moderada: 5-15 paquetes/afio.

- Severa: >16 paquetes/afo.

Protocolos de trabajo:
e Protocolo parael ELTGOL:
El sujeto entra por la puerta y, en la primera sesién, se le vuelve a explicar
cémo va a ser la técnica. El fisioterapeuta debe de explicar y cerciorarse de que sabe

hacer una expiracion a glotis abierta y que conoce el mecanismo de la intervencion.

Pararealizar la técnica, el paciente se tumba decubito lateral derecho. El brazo
derecho se colocardA a modo de almohada y las piernas estaran ligeramente
flexionadas. El fisioterapeuta se pone por detras del paciente y coloca su mano craneal
en la parrilla costal supralateral izquierda y su mano caudal en la zona visceral. El
paciente cogera aire, hard una apnea de 3 segundos y expulsara todo el aire hasta
llegar a volumen residual a glotis abierta mientras el terapeuta hace una presion

abdominal y en el costado. (23)

Realizaremos 3 series, primero en decubito lateral derecho y luego en decubito
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lateral izquierdo. Cada serie contara con 10 espiraciones hasta volumen residual.

Entre serie y serie, dejaremos un descanso de 2 minutos.

e Protocolo de ejercicio:
El protocolo de ejercicio tendra 3 partes que se realizaran todas durante 3 dias

en semana (lunes, miércoles y viernes).

La primera parte, consistird en un calentamiento en la que realizaremos durante
dos minutos movilizaciones globales activas del cuerpo. Se realizardn movimientos
de tobillos (de flexo-extension y de inversion y eversion), movilizaciones de flexo-
extension de cadera y rodilla, abducciones y aducciones de cadera, movimientos
globales de tronco (flexo-extension, lateralizaciones y rotaciones), movilizaciones
en circulos de los hombros, flexo-extension alterna de hombros (se flexiona uno
mientras el otro se extiende y viceversa) y movilizaciones globales y suaves de

cuello (rotaciones, lateralizaciones y flexo-extension).

La segunda fase, consistira en ejercicio aerébico moderado encima de una
caminadora. Se trabajara el ejercicio en la caminadora segun las pulsaciones del

paciente. Cada semana se ira aumentando en tiempo e intensidad (ver en la tabla).

La ultima fase, consistird en un periodo de relajacion. En el periodo de
relajacion, los sujetos se colocardn tumbados con en una posicion comoda (si el
sujeto no se encuentra comodo tumbado, lo realizara sentado) y escucharan una
musica que a ellos le relajen a un volumen moderado. Realizaran respiraciones
profundas y deberan ser conscientes de cada parte de su cuerpo. Se les explicara
gue deberan ir haciendo un repaso de la colocacion de su cuerpo de arriba abajo
(7,26, 28)

Fase | Fase Il Fase llI
SlEklee s 2 minutos de movilizaciones 20’ de ejercicio moderado 10’ de ejercicios de
(60-70 FC max.) relajacion
<isp=ne2 | 2 minutos de movilizaciones 30’ de ejercicio moderado 10’ de ejercicios de
(60-70 FC max.) relajacion
<ispenel el | 2 minutos de movilizaciones 40 de ejercicio moderado 10 de ejercicios de
(60-70 FC max.) relajacion
Skl 2 minutos de movilizaciones 50’ de ejercicio moderado 10’ de ejercicios de

(60-70 FC max.) relajacion
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Tercera etapa:

En la tercera etapa, llevar a cabo los protocolos y las mediciones planteadas en el
apartado anterior. Los sujetos del estudio deberan de realizar los protocolos mencionados y
el equipo deberd de llevar un registro de asistencia y de incidencias. Se iran rellenando unas

tablas de registro:

Sujeto Asistencia Realiza con éxito Incidencias

Cuarta etapa:
Realizaremos la recogida de datos finales y, posteriormente, un analisis estadistico de
los resultados obtenidos. En la cuarta fase, ademas, extraeremos conclusiones en base a los

resultados y haremos una discusion de estos.

Quinta etapa:
Esta fase consistira en publicar el estudio con los resultados en un medio de

divulgacion cientifica.

c) Distribucién de tareas de todo el equipo investigador
El fisioterapeuta principal se encargara de la primera entrevista con los sujetos, la
valoracion fisioterapéutica de dichos pacientes y se encargara de coordinar y supervisar las
tareas de los deméas miembros del equipo.
El médico rehabilitador realizard una valoracion médica y estara de apoyo por si surgen

problemas médicos durante la intervencion.

Los dos fisioterapeutas especializados se encargaran de llevar a cabo las terapias y
recoger los datos. Uno se encargara de realizar la terapia experimental mientras el otro recoge
los datos. Con el grupo control, el otro fisioterapeuta realizara los ejercicios mientras que el

comparfiero recoge los datos.

El estadistico se encargara de realizar un informe y una valoracion final estadistica del

estudio con los datos recogidos durante el mismo. Realizar4 también, una interpretacion de
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los resultados.

d) Lugar de realizacion del proyecto.
El estudio se realizara en la sala de rehabilitacion del Hospital Universitario de La Paz,

cuya direccion es Paseo de la Castellana, 261, 28046, Madrid.

La sala constara de un espirbmetro con un software para el ordenador llamado
SIMBELMED W20s y un aparato DATOSPIRT 120 (Sibel S.A), un carro de parada con un
desfibrilador automético, camillas y material para realizar los ejercicios como una caminadora,

un cicloergbmetro, un reloj FitBit lonic para medir la frecuencia cardiaca y una colchoneta.
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Anexos

Anexo |: Solicitud al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC).

Don/DA@ ..o en calidad de ..................... con domicilio

social en Madrid, Madrid:

Expone que desea llevar a cabo el estudio “Beneficios de la practica de técnicas de

fisioterapia respiratoria frente a la practica del ejercicio fisico con EPOC en fases iniciales”

que serd realizado en el Hospital Universitario La Paz por Alba Santiago.

El estudio sera realizado tal y como se ha planteado en el proyecto, respetando

la normativa actual vigente legal aplicable para los ensayos clinicos que se realicen en

territorio espafiol y siguiendo las normas éticas internacionales.

Por lo expuesto,

Solicita la autorizacion de realizacion de este proyecto de investigaciéon, cuyas

caracteristicas se detallan en la hoja de resumen y en el protocolo.

Para lo cual se adjunta:

4 copias del protocolo de ensayo clinico.

3 copias del manual del investigador.

3 copias de los documentos del consentimiento informado y se incluye la hoja de
informacién al sujeto.

3 copias de la poliza de Responsabilidad Civil.

3 copias de documentos que hablen sobre la idoneidad del investigador principal y
los colaboradores del estudio.

Propuesta de compensacion econémica para los sujetos, los investigadores y el
centro.

Firmado:

DON/DONA: ..t
En Madrid a de de
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Anexo II: Hoja de informacién al paciente

Tiene derecho a conocer el procedimiento al que va a ser sometido como sujeto

y participante en este estudio y las complicaciones que pueden suceder. Con la firma de este

documento, ratifica que se le ha informado de los riesgos y de las técnicas que vamos a

realizar. Asi mismo, ratifica que ha consultado todas las dudas o posibles dudas acerca del

estudio. Del mismo modo, ha podido resolver las cuestiones sobre la sistematica de
evaluacion y los riesgos que tiene.

Se recuerda que, por imperativo legal, tendr& que firmar usted o su representante legal

si es el caso, el consentimiento informado para que podamos llevar a cabo el estudio.

Titulo del proyecto de investigacion

Beneficios de la practica de técnicas de fisioterapia respiratoria frente a la practica del
ejercicio fisico con EPOC en fases iniciales.

Objetivos del estudio

El objetivo principal es evaluar si el empleo del ELTGOL produce cambios en la funcion
respiratoria, frente al ejercicio convencional en pacientes con un EPOC leve.

Procedimiento del estudio

Habra dos grupos los cuales se asignara de forma aleatoria y simétrica de la muestra

inicial. Los grupos seran:

e Grupo control: La intervencion sera la realizacién de un protocolo de ejercicios. El
protocolo consistira en 4 semanas de ejercicio, 5 dias a la semana. El ejercicio ir&
aumentando en intensidad segun avancen las semanas y constara de 3 fases:

o Fase I: Calentamiento movilizando.
o Fase IlI: Ejercicio aerdbico cardiovascular en cinta.
o Fase lll: Relajacion.

Fase | Fase Il Fase Il
2 minutos de 20’ de ejercicio 10’ de
movilizaciones moderado (60-70 FC ejercicios de
max.) relajacion
SEINEYEL 2 minutos de 30’ de ejercicio 10’ de
2 movilizaciones moderado (60-70 FC ejercicios de
max.) relajacion
Semana 2 minutos de 40’ de ejercicio 10’ de
3 movilizaciones moderado (60-70 FC ejercicios de
max.) relajacion
Semana 2 minutos de 50’ de ejercicio 10’ de
4 movilizaciones moderado (60-70 FC ejercicios de
max.) relajacion
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e Grupo experimental: La intervencion sera la aplicacion de una técnica de
fisioterapia denominada ELTGOL. Esta técnica consistira en unas respiraciones
prolongadas a glotis abierta asistida por el terapeuta para favorecer el aclaramiento
mucociliar.

Se realizardn 3 series, primero en decubito lateral derecho y luego en
decubito lateral izquierdo. Cada serie contara con 10 espiraciones hasta volumen
residual. Entre serie y serie, dejaremos un descanso de 2 minutos.

Se realizar4 una entrevista previa en la que se le pedirdn sus datos personales,
incluyendo su historial tabaquico. El sujeto debe de cumplir los siguientes criterios de
exclusion y de inclusién:

Criterios de inclusién

Pacientes mayores de 18 afios (1)

Pacientes diagnosticados con EPOC leve
Pacientes con los valores espirométricos alterados (2,3)

Criterios de exclusion

Pacientes con asma, apnea del suefo, cancer de pulmén o cualquier otro tipo
de enfermedad respiratoria. (2,4)

Pacientes mayores de 18 afios

Enfermedades que impidan la practica del ejercicio fisico como enfermedades
ortopédicas, neuroldgicas, a nivel de cognicién, cardiacas, etc. (2,3)

Pacientes que ya hayan participado en un programa de rehabilitacion
respiratoria en el ultimo afo. (2)

No tener antecedentes de ninguna cirugia toracica ni cardiaca (3)

Después, se realizard una valoracion inicial por medio de una espirometria de su
capacidad pulmonar. Al final del tratamiento, se volveran a medir los volimenes pulmonares
a través de la prueba de espirometria.

Riesgos del estudio

La realizacibn de estas intervenciones y mediciones no conlleva ningan riesgo
especifico para la salud, Unicamente podria aparecer alguno derivado de la actividad fisica
como, por ejemplo, dolor muscular, fatiga, etc. En relacion con el ELTOL, no conlleva riesgos
importantes, tan solo fatiga y algo de mareos por las respiraciones.

Para la realizacion de las pruebas hay que tener precauciones en los siguientes casos:

e Embarazadas

e Enfermedades sistémicas

e Epilepsia o alguna alteracion neurolégica
e Neoplasias
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Confidencialidad y participacion

Todos los datos que se recojan en este estudio serdn completamente confidenciales.
Los datos no seran publicados, ni utilizados en ningun informe o articulo. Se anonimizaran los
datos para proteger la identidad de los sujetos. La participacion al estudio es totalmente
voluntaria y ser& decision del paciente participar en él.

Compensacion econémica

La participacion al estudio no tendra ningun tipo de recompensa econémica

Derecho de abandono

Es derecho de todo sujeto a abandonar el estudio en cualquier momento de este. No
sera necesario que el sujeto aporte causas de abandono ni retirada. No se modificara el trato
a ningun paciente si decide abandonar.
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Anexo lllI: Consentimiento informado

A RELLENAR POR EL INVESTIGADOR

Yo, DAa. Alba Maria Santiago Chillarén, fisioterapeuta graduada en la Escuela
Universitaria de Enfermeria y de Fisioterapia San Juan de Dios, con DNI ,
declaro haber proporcionado la informacion necesaria del estudio al participante. Confirmo
gque he aportado los documentos necesarios y que el sujeto redne las condiciones necesarias
del estudio.

En Madrid, a de de 20

Firma:
A RELLENAR POR EL PACIENTE
N° de participante:
D/Dia.
con DNI
y domicilio en Declaro

que he leido, he formulado todas mis dudas, me las han resuelto todas mis preguntas surgidas
en el proceso de informacién y ademas, me han entregado una copia de la hoja de informacién
al paciente.

Soy plenamente consciente del objetivo del estudio. Declaro, ademas, no haber
ocultado informacion relevante al investigador, que mis datos reportados sobre mi estado de
salud son ciertos y que relno los criterios de inclusién para este estudio.

Ademas de esto, declaro la confidencialidad de mis datos personales y que, en caso
de querer abandonar el estudio, seré libre de hacerlo en cualquier momento y sin dar
explicaciones sobre los motivos.

Por tanto, doy mi consentimiento para participar en este estudio.

En Madrid, a de de 20

Firma:
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Anexo IV: Documento de revocacion

D/Dia.
con
DNI y nimero de paciente , declaro mi voluntad
de rescindir el documento de consentimiento informado y por tanto, de participacion en el
estudio.

En Madrid, a de de 20 .

Firma:
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