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RESUMEN

ANTECEDENTES

El COVID-19 surge como nueva cepa de coronavirus diseminada por todo el mundo por
su alta capacidad de contagio, declarandose el 11 de marzo 2020 pandemia mundial.
Es necesario conocer el periodo de infeccion y caracteristicas previas del paciente al
ser factores que agravan la enfermedad.

Tratar volumenes pulmonares, patron respiratorio, aclaramiento de vias y mejorar
disnea son funciones que ensalzan la necesidad y efectividad del tratamiento de

fisioterapia con terapia respiratoria y ejercicios terapéuticos.

OBJETIVO
Comparar la eficacia del uso de fisioterapia respiratoria, ejercicio terapéutico o ambos

tratamientos en pacientes con neumonia bilateral derivada de COVID-19.

HIPOTESIS

El uso de ejercicio terapéutico y fisioterapia respiratoria es mas efectivo que Unicamente
la fisioterapia respiratoria o el ejercicio terapéutico en pacientes con neumonia bilateral
derivada de COVID-19 en la mejora de la disnea/fatiga medida con la escala de Borg
Modificada, disminucion del dolor toracico medido con la escala EVA y mejora de la

funcion pulmonar medido con gasometria.

METODOLOGIA

Estudio experimental puro, analitico, longitudinal, prospectivo y evaluador ciego
incluyendo 594 sujetos positivos en COVID-19 diagnosticados de neumonia bilateral.
Constara de tres grupos de tratamiento aleatorios: el primer tratamiento mediante
fisioterapia respiratoria, el segundo mediante ejercicio terapéutico y el tercero ambos
tratamientos. Se realizaran mediciones PRE y POST para comprobar si hay diferencias
entre los 3 tratamientos en disnea/fatiga, dolor o funciéon pulmonar a través de un
ANOVA de un factor o Kruskal Wallis.

PALABRAS CLAVE

COVID-19, fisioterapia, ejercicios respiratorios, disnea, dolor, capacidad pulmonar.



ABSTRACT

BACKGROUND

COVID-19 appears as a new strain of coronavirus spread throughout the world due to
its high contagion capacity, declaring on March 11, 2020 a global pandemic.

It is necessary to know the period of infection and previous characteristics of the patient
as they are factors that aggravate the disease.

Treating lung volumes, respiratory pattern, airway clearance and improving dyspnea are
functions that enhance the need and effectiveness of physiotherapy treatment with

respiratory therapy and therapeutic exercises.

OBJETIVES
To compare the efficacy of the use of respiratory physiotherapy, therapeutic exercise or

both treatments in patients with bilateral pneumonia derived from COVID-19.

HYPOTHESIS

The use of therapeutic exercise and respiratory physiotherapy is more effective than only
respiratory physiotherapy or therapeutic exercise in patients with bilateral pneumonia
derived from COVID-19 in the improvement of dyspnea/fatigue measured with the
Modified Borg scale, decrease in chest pain measured with the VAS scale and

improvement in lung function measured with gasometry.

METHODOLOGY

Pure experimental, analytical, longitudinal, prospective and blind evaluator experimental
study including 594 COVID-19 positive subjects diagnosed with bilateral pneumonia. It
will consist of three randomized treatment groups: the first treatment through respiratory
physiotherapy, the second treatment through therapeutic exercise and the third one both
treatments. PRE and POST treatment measurements will be performed to check if there
are differences between the 3 treatments in dyspnea/fatigue, pain, or lung role through

a one-factor ANVA or Kruskal Wallis.

KEYWORDS
COVID-19, physical therapy, breathing exercises, dyspnea, pain, lung capacity.



TABLA DE ABREVIATURAS

ABREVIATURA SIGNIFICADO
ABD Abduccion
ACBT Técnica respiratoria de ciclo activo
ACV Accidente cerebrovascular
AD Aduccion
AFEL Aceleracion del flujo espiratorio lento
ARCO Acceso, rectificacion, cancelacion y oposiciéon
AVD Actividades de la vida diaria
AVDA Avenida
CDC Centro de Control y Prevencién de Enfermedades de China
CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica
Cl Consentimiento informado
CIMN Miopatia o neuropatia por enfermedad critica
CoV Coronavirus humano
CO- Dioxido de carbono
EELV Volumen pulmonar al final de la espiracién
ENT Enfermedades no transmisibles
ESPII Emergencia Salud Publica de Importancia Internacional
EVA Escala visual analogica
EXT Extension
FLEX Flexion
HIP Hoja de informacion al paciente
Ho Hipotesis nula
Hi Hipétesis alternativa
HIN1 Influenza
MERS Sindrome respiratorio del Medio Oriente
MMII Miembros inferiores
MMSS Miembros superiores
MV Ventilacién por minuto
OMS Organizacion Mundial de la Salud
(0]} Oxigeno
PaCO- Presién parcial de diéxido de carbono en sangre arterial
PaO; Presién parcial de oxigeno en sangre arterial
BCR Prueba de reaccion en cadena de la polimerasa




PEP
PICS
PM6M
PSE
REX
RIN
RR
SDRA
SOFA
TC
ucCl
VNI

Presién espiratoria positiva
Sindromes post cuidados intensivos
Prueba de la marcha de los 6 minutos
Espiracion lenta prolongada
Rotacion externa
Rotacion interna
Rehabilitacion respiratoria
Sindrome de dificultad respiratoria aguda
Evaluacién secuencial de la insuficiencia organica
Tomografia computarizada
Unidad de cuidados intensivos

Ventilacidon no invasiva



1 ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

A lo largo del transcurso de la vida, la aparicién de epidemias ha sido una de las causas
con mayor impacto de amenaza a la vida junto con guerras y regiones geograficas que
tienden a experimentar desastres naturales. Nuestra profesion ha estado ligada, desde
hace mas de 100 afios a dar respuesta a estos conflictos y a las enfermedades no
transmisibles (ENT) (1).

En las ultimas décadas han surgido una serie de infecciones virales que desencadenan
el sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) como han sido el SARS-CoV-2
(coronavirus del sindrome respiratorio agudo severo), HIN1 (la influenza) o el MERS-
CoV (coronavirus del sindrome respiratorio del Medio Oriente). Actualmente ha
aparecido un nuevo brote de coronavirus con gran capacidad de dispersion por todo el
mundo (2).

La nueva cepa de coronavirus surgié en Wuham (China) confirmando su primer caso en
diciembre de 2019 vy, tras la deteccion de otros 27 casos de neumonia idiopatica en
Hubei (3,4) se activd un programa de investigacion intensivo desde el Centro de Control
y Prevencion de Enfermedades de China (CDC) (2). En enero de 2020 las autoridades

Chinas lo identificaron como un nuevo virus (4).

Se especul6 durante un largo periodo sobre la posibilidad de que el nuevo virus fuese
de propagacion zoondtica ya que el agente causante comparte entre el 88% y el 96%
de identidad con la secuencia del coronavirus de murciélago (5) y, aungque aun no se ha
esclarecido, la linea de investigacion llevada a cabo afirmé que se trataba de un nuevo
coronavirus llamado de innumerables formas como COVID-19, Coronavirus 2019,

enfermedad del Corona 2019 o coronavirus 2 (2,5,6).

El 30 de enero de 2020 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) declar6 el brote de
COVID-19 como la sexta emergencia de salud publica y situacién de Emergencia de

Salud Publica de Importancia Internacional (ESPII) (4,7-9).

A 29 de febrero de 2020 los casos confirmados superaban los 3 millones y méas de
200.000 muertes en todo el mundo (10).



El 14 de marzo de 2020 el Gobierno Espanol decreté el ‘Estado de Alarma’ implicando
confinamiento domiciliario de toda la poblacion a excepciéon de servicios basicos

esenciales para intentar frenar la propagacion del virus (4).

A 24 de mayo de 2020 la OMS registraba mas de 5.200.000 casos confirmados y mas
de 330.000 muertes siendo los paises mas afectados EE. UU, Reino Unido, Italia, Brasil

y Espafia (4).

El COVID-19 es ahora la principal causa de neumonia viral, y, siendo las enfermedades
respiratorias la segunda causa de necesidad de asistencia hospitalaria, genera cifras de
mortalidad asociada a la hospitalizacion mayores al 15% (11,12) haciendo que los
sistemas nacionales de salud no puedan hacer frente a la demanda de camas en la

Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) dado su gran aumento de demanda (13).

El coronavirus humano (CoV) pertenece al género de Coronavirus en el orden
Nidovirales, especificamente Coronaviridae, que se divide en cuatro géneros (alfa, beta,
delta y gamma CoV) y a su vez, el género beta se subdivide en cuatro subgéneros o

linajes (A, B, C y D) siendo, en su caso, el SARS-CoV-2 perteneciente al beta-CoV-B
(7).

El nuevo brote de COVID-19 esta estrechamente relacionado con dos coronavirus muy
similares al sindrome respiratorio agudo derivado de murciélagos (batSL-CoVZC45 y
bat-SL-CoVZXC21) (9).

El diagnostico de COVID-19 se realiza o bien, mediante un ensayo de reaccién en
cadena de la polimerasa de transcripcién en tiempo real (rRT-PCR) tomando muestras
de la nariz y faringe con un hisopo para detectar el ART del SARS-CoV-2 con su acido
nucleico o bien mediante la prueba de antigenos-anticuerpos patdgenos por la
secuenciacién de regiones de genes virales altamente homélogas o0 SARS-CoV-2
(8,9,14).

Desde las recomendaciones del Centro para el control de Enfermedades, el equipo de
Prevencion y Control de Infecciones de Nueva York determind que se requerian dos

pruebas PCR negativas para confirmar que el riesgo de contagio desapareciese (5).

Este virus difiere de otros por su capacidad de contagio. La transmisién entre personas
ocurre entre los 2-10 dias previos a la aparicién de sintomas siendo el periodo de

incubacion 5,2 dias.



El COVID-19 se transmite entre personas mediante tres vias diferentes: heces, contacto
y respiratoria; ésta Ultima es la via mas dificil de controlar puesto que las secreciones
respiratorias, como gotas grandes de tos, estornudos o rinorrea, quedan como
particulas infectadas en forma de aerosoles y son viables en el aire durante 3 horas y,
ademas, pueden caer sobre superficies de hasta 2 metros de distancia de la persona
infectada permaneciendo, al menos, 24 horas viables en superficies duras y hasta 8
horas en blandas. En cuanto a la infeccidn virica por contacto, se produce a través de
las manos previo contacto con una superficie contaminada seguido de tocarse la boca,
nariz u ojos por lo que las particulas de COVID-19 pueden ser inhaladas o acabar en

nuestras membranas mucosas (4,15).

De todas las personas que contraen y mueren por COVID-19, el 90% presentaban
comorbilidades previas como enfermedades cardiovasculares, hipertension,
enfermedad cardiopulmonar crénica, diabetes mellitus tipo 2 u obesidad (1). La

gravedad de la infeccion segun la Italian Health Organization se divide en (16,17):

- Condicion leve o moderada: neumonia leve. Ningun signo de neumonia grave
en el diagndstico clinico o radiolégico. Aqui encontramos el 80% de los casos
positivos confirmados.

- Condicién severa: fiebre, sospecha de infeccion respiratoria, disnea, hipoxia o
signos de afectacién pulmonar en las imagenes menores al 50%. Se da en el
15% de los casos positivos confirmados.

- Condicion critica: presentan SDRA, insuficiencia respiratoria, shock o disfuncion
del sistema multiorganico con signos radioldgicos intersticiales bilaterales. Sélo

lo presentan el 5% de los casos positivos confirmados.

El rapido aumento de la incidencia de la infeccién y el evidente crecimiento de la
transmisién por portadores asintomaticos sumado a que, hasta hoy, no se habia
desarrollado un tratamiento antiviral para la infecciéon por COVID-19, ha creado un indice

muy alto de pandemia (9).

La implicacion clinica esta determinada en gran medida por los efectos conocidos del
SDRA que, como se ha comentado anteriormente, también es causado por otros virus
como H1N1 y SARS, aunque difiere ligeramente. Aparecen cambios inconscientes en
la mecanica respiratoria y el deterioro de la oxigenacion dando lugar a una disminucion
de la eficacia ventilatoria y menor reclutabilidad pulmonar. También aumenta el CO»

gradualmente por lo que aumenta su retencion y la ventilacion por minuto (MV) (10)
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siendo imprescindible la ventilacibn mecéanica y, en consecuencia, una estancia
prolongada en UCI (9).

Auln se desconocen aspectos importantes en cuanto a la fisiopatologia del virus como
son la carga viral minima que permite la aparicion de la enfermedad o el paso del nivel

citopatico a la alteracion de la estructura tisular (6).

Lo que si conocemos es la replicacion e infeccién viral ya que estudios previos
demuestran su relacion con virus similares y también que los mecanismos
inmunoldgicos locales y generales en el mantenimiento del equilibro entre sistemas

inmunitario innato y adaptativo son claves durante el transcurso de la enfermedad (6).

En relacién con la fisiopatologia del COVID-19 se diferencian 3 estadios clinicos:
infeccién viral, afectacion pulmonar e inflamacioén y fibrosis. Todas ellas cursan con dafio
epitelial provocando inflamacién y dafio alveolar difuso, dafio microvascular (incluyendo

la trombosis) (6).

La evidencia clinicopatolégica nos demuestra, en general, lesiones de los alveolos y
cambios intersticiales que son los mecanismos responsables de la alteracion del
intercambio O,/CO, (8). Por un lado, la ecografia pulmonar muestra hallazgos de
distribucion multilobular de lineas B y consolidaciéon pulmonar difusa (15) y por otro, los
hallazgos radiol6gicos mas comunes en las imagenes de tomografia computarizada
(TC) de térax son la observacion clara de multiples moteados como opacidad irregular,
segmentaria o subsegmentaria, engrosamiento y consolidacion del tabique interlobulillar
en forma de panal y afectacion en placas irregulares de consolidaciéon en multiples

I6bulos o bilateralmente destacando, sobre todo, en el I6bulo medio inferior (8,9).

Los hallazgos patoldgicos y radiolégicos de un estudio realizado sobre autopsias en
pacientes COVID-19 revelan las caracteristicas predominantes de la infeccién
determinando que son el dafio alveolar difuso, agudo, organizado y bilateral con
exudados fibromixoides celulares ademas de caracteristicas propias del SDRA como
descamacion de neumocitos, formacibn de membranas hialinas e infiltrados
inflamatorios mononucleares intersticiales (8).

Estos estudios post morten evidencian la persistencia viral en las vias respiratorias y

gue la lesion podria contribuir a una patologia pulmonar restrictiva (1).
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En relacién con las caracteristicas comunes con el SDRA avanzado o tardio, aparece
fibrosis y la distensibilidad y el volumen pulmonar al final de la espiracion (EELV)
reducidos.

A su vez, algunos pacientes muestran un estado de hipermetabilismo (incluso durante
la recuperacion) que se cree gue puede estar relacionado por la heterogeneidad de la
ventilacion causada por la pérdida de la regulacién de la perfusion pulmonar,
vasoconstriccion hipéxica, microtrombosis pulmonar y aumento del espacio muerto por
bronquiectasias de traccion, por lo que quedaria justificado porqué hay dificultad

respiratoria mas grave y retencion de CO; (10).

Centrados en las caracteristicas clinico-patolégicas del COVID-19, nos podemos
encontrar gran secrecién de moco en las vias respiratorias impidiendo el proceso de
ventilacién, lesién en los alveolos y cambios intersticiales (8). Ademas, como se ha
mencionado anteriormente, el virus provoca baja distensibilidad pulmonar, cambios en
la funcion como la hipoxemia, desajustes metabdlicos como la aparicion de
trombocipenia y leucocipenia, altos niveles de proteina C reactiva y un aumento de los
niveles de alanina aminotransferasa, aspartato aminotransferasa, creatina quinasa y
dimero D ademas de repercusiones vasculares como la coagulopatia que hace que,
como resultado de los cambios hematolégicos en pacientes graves, haya menos
transporte de O,/CO, y afecte negativamente a los niveles de hemoglobina glucosilada
(encargada de la regulacion de azlcar en sangre) manifestandose neuromuscularmente
en enfermedades cardiovasculares agudas, deterioro de la conciencia y dafio

musculoesquelético (9).

Todas estas complicaciones nos hacen enfocarnos a una necesidad de fisioterapia en
relacion con las alteraciones pulmonares reversibles como son el incremento de moco
y acumulacion de liquido intersticial o realizar un disefio de ejercicios especificos para
maximizar el espacio de los sacos alveolares acelerando el proceso de secrecién de
moco (8) asi como el uso de oxigenoterapia y soporte ventilatorio (invasivo o no) para

pacientes que presentan signos de deficiencia respiratoria con hipoxemia (11).

Para ser mas especificos debemos hacer referencia a Gattoni (6), que describe dos
patrones de forma detallada: el fenotipo L y el fenotipo H. En principio, la enfermedad
se caracteriza como una hipoxemia grave asociada con distensibilidad pulmonar
‘normal’ del sistema respiratorio, pero la expresion clinica es muy heterogénea ya que
engloba desde respiracién normal hasta disnea notable.

Dentro del fenotipo L encontramos:
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Valores bajos de elastancia, peso pulmonar, relacion ventilacion/perfusion y
capacidad de reclutamiento.

Patron basado en multiples opacidades de vidrio esmerilado o pavimento loco,
principalmente en la region pleural.

Disfuncion endotelial, inflamacion y coagulacion favorecido por el bloqueo viral
de los receptores vasculares de la enzima angiotensina 2 (ACE-2).
Hiperventilacibn como compensacion de la hipoxemia.

Taquipnea causada por el neurotropismo viral (atraccibn por segmentos

nerviosos que afecta directamente a los centros respiratorios).

Dentro del fenotipo H encontramos:

Valores altos de elastancia, peso molecular, derivacion de derecha a izquierda
y capacidad de reclutamiento.

Patron clasico de SDRA.

Evolucion fibrética muy caracteristica.

Componentes recurrentes de la enfermedad: trombofilia y respuesta inmune
alterada.

La transicion puede deberse a dos mecanismos:

o Si el paciente sigue respirando espontdneamente, una presion
intratoracica negativa profunda y un aumento de la permeabilidad (por la
inflamacién) dara lugar a una lesién autoinducida.

o Siel paciente esta con ventilacién mecanica, la lesién puede ser inducida
por el ventilador ya que no estd ajustada a los pulmones que se
encuentran edematosos (con peso pulmonar mas alto de lo normal) por
lo que una alta presion superpuesta crea atelectasias dependientes y

reduccion del espacio disponible para la ventilacion (‘pulmén de bebé’).

Las evidencias clinicas y radioldgicas diferencian los fenotipos H y L, pero se observa

la presencia de un patrén intermedio a lo que Gattoni (6) llamé ‘fenotipo de transicion’

caracterizado por la aparicion de atelectasias distribuidas de manera no homogénea y

opacidades peri-bronquiales.

El resumen de las cuestiones patolégicas es que el espectro de la gravedad de la

enfermedad varia desde una infeccion asintomatica o leve del tracto respiratorio

superior hasta una neumonia viral grave (15) que puede causar sintomatologia diferente

segun el periodo (9):
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- Enlos tres primeros dias se produce dilatacion y congestion de los capilares del
tabigue alveolar, exudacidon de liquido en la cavidad alveolar y edema intersticial
interlobulillar.

- Entre el tercer y el séptimo dia aparece acumulacion de exudado celular en el
espacio alveolar y vascular (intersticio) y conduce a una mayor exacerbacion del
edema alveolar e intersticial. La exudacion fibrosa conecta cada alveolo a través
del espacio alveolar para crear la fusion.

- En la segunda semana desaparece la exudacion fibrosa en el espacio alveolar
y la congestion de los capilares de la pared alveolar. Con el tiempo se observa
el engrosamiento del tabique interlobulillar y de la pared bronquial y aparece la

consolidacién en forma de parches dispersos.

Es importante conocer la anatomia del aparato respiratorio y sus mecanismos para

poder relacionar las partes afectas y abordarlas con el fin de mejorar su funcionalidad.

El sistema respiratorio abarca desde la nariz hasta los pulmones (recubierto por la caja
toracica y la musculatura) pudiéndola dividir segun su funcion ventilatoria en dos partes:

vias aéreas superiores e inferiores (18).

Se consideran vias aéreas superiores desde la nariz hasta la trAquea donde aparece la
carina (bifurcacion). Aqui se incluyen estructuras como el apéndice nasal encargado de
calentar, filtrar y humidificar el aire a través de las vellosidades que contiene, la faringe
gue engloba la nasofaringe, orofaringe y laringofaringe, la laringe que evita el paso del
bolo alimenticio al sistema respiratorio a través de la tiroides y epiglotis y la trdquea cuyo
epitelio ciliar tiene la funciébn de atrapar particulas externas y producir moco para
eliminarlas. Es destacable que se trata del lugar donde se producen los reflejos
tusigenos y del estornudo (18).

Las vias aéreas inferiores son delimitadas a partir de la carina incluyendo la division de
los bronquios. Esta es la zona que realmente serd mas afectada por la infeccién de

COVID-19, por lo que se detalla mas a fondo a continuacién (18):

- Los bronquios se dividen en dos primarios. El derecho, vertical y corto, que a su
vez se divide en tres secundarios o lobulares y el izquierdo, horizontal y mas
largo, que sélo se divide en dos bronquios secundarios. Cada bronquio
secundario se dividird en terciarios 0 segmentarios.

- Los bronquios terciarios se dividen a su vez en bronquiolos terminales siendo la

Gltima estructura sin alveolos. Se le considera un espacio muerto anatémico.
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A partir de los bronquiolos terminales se forman los bronquiolos respiratorios
donde aparecen algunos alveolos, por lo que se produce un minimo de
intercambio gaseoso. Estos se expanden dando lugar a conductos y sacos
alveolares llenos de paredes alveolares, denominandose en su conjunto acino,

lugar donde realmente se produce el intercambio gaseoso.

Para ayudar a la clasificacion e identificacion de las vias respiratorias, se usa la

clasificacién de Weibell donde considera de 0 a 16 zona de conduccion y de 17 a 23

zona de intercambio gaseoso (18).

En cuanto a los pulmones, el pulmén derecho es el mas grande formado por tres I6bulos:

superior y medio divididos por la cisura horizontal y el inferior dividido por la cisura

oblicua. Elizquierdo tiene dos Iébulos: superior e inferior separados por la cisura oblicua,

ademas de un intento de separacion entre I6bulo medio y superior llamado lingula.

Las propiedades de los pulmones son (18):

Complianza: es la capacidad de distensién que tiene pudiendo ser estatica,
donde dependeré de la estructura de la caja toracica y dinamica, que dependera
del interior del pulmén, es decir, de las vias aéreas o parénquima. La primera
compromete a la segunda.

Elasticidad: es la capacidad de retraccion siendo inversamente proporcional a la
complianza.

Resistencia: es la capacidad de oposicion frente a una accion que dependera de
cuatro factores como son el diametro y nimero de las vias, la elasticidad y la

complianza.

Se debe tener en cuenta la presion de la pleura en distintas posiciones ya que influye

en la ventilacién/perfusion pulmonar (18):

En bipedestacion la parte de abajo del pulmon tiene mayor presion mientras que
la de arriba tiene mas volumen.

Si el paciente se encuentra decubito lateral, la parte apoyada tendra mas presion
y la contraria mas volumen.

En supino, la parte ventral de ambos pulmones tendran mas presién mientras

gue la dorsal de ambos tendrd més volumen.
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En cuanto a la funcién, el mecanismo principal es la ventilacion. Es el proceso de
renovacion del aire pulmonar pudiendo ser voluntaria e involuntaria, controlada por el
sistema nervioso central y el bulbo raquideo (este ultimo es el encargado de regular la
ventilacién basal). Durante la ventilacion, en el momento de la inspiracién se coge el
aire de fuera, llega a los pulmones produciéndose el intercambio gaseoso y en el
momento de la espiracion se expulsa el CO; al exterior. Para ello, tiene que vencer las
fuerzas elasticas y las resistencias de las vias, siendo al principio de la inspiracién
menos dificultoso por que presenta menor resistencia y elasticidad teniendo mas
capacidad de trabajo al principio que al final de la ventilacion (18).

Es muy importante conocer las estructuras y el funcionamiento de ellas, pero las
herramientas deben ir enfocadas a abordar los problemas desde la musculatura
respiratoria ya que influye en este mecanismo ayudando a la apertura, expansion y
movimiento de la caja toracica para que el pulmén sea capaz de distenderse y volver al
estado de reposo (18).

Teniendo en cuenta que la parilla costal se mueve en tres planos, donde las costillas
superiores hacen un movimiento antero-superior y crdneo-caudal (como una bomba de
agua) y las costillas inferiores hacen un movimiento transversal (en asa de cubo) se
pueden diferenciar dos fases dentro de la ventilacion (18):

- Inspiracion: la caja toracica o parrilla costal se expande y abre mientras que el

diafragma desciende empujando las visceras hacia abajo.
Los musculos que intervienen en esta accion son el diafragma, que tiene forma
de cupula y se fija en las costillas inferiores y parte interior de la columna
(inervado por dos nervios frénicos), los intercostales externos que se encargan
de conectar las costillas entre si agrandando el plano transversal (aumenta el
didmetro lateral y anteroposterior) y la musculatura accesoria que eleva las
primeras costillas y estern6n siempre que la inspiracion no sea forzada
(escalenos, esternocleidomastoideos, pectorales...).

- Espiracion: por un lado, puede ser pasiva, donde la relajaciéon de los musculos
inspiratorios como el diafragma, que vuelve a su posicion original cerrandose la
parrilla costal, y, gracias a las propiedades del pulmén, como la elasticidad y
resistencia, hacen que se vuelva a la posicion de reposo sin que intervenga
ninguna musculatura y por otro lado, puede ser forzada, donde la musculatura
espiratoria ayuda a que el pulmén se vacie, ascienda el diafragma y se cierre la
parrilla costal (gracias a la accién del recto y transverso del abdomen, oblicuos
interno y externo e intercostales internos) ayudando, ademas, a sujetar las

visceras abdominales.
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Ademas, se deben tener en cuenta los fendmenos que ocurren durante la respiracion:
hay un punto en el que ni entra ni sale aire igualandose las fuerzas elasticas y la fuerza
de expansion. Se da al final de la espiracion quedando en el interior de los pulmones un
35% de aire de la capacidad total que puede abarcar. Es la llamada capacidad residual
funcional; en inspiracion, la presion alveolar es menor que la atmosfera y en espiraciéon

al revés (18).

También existe un mecanismo llamado ventilacion colateral donde hay estructuras que
sirven para evitar el colapso ante una obstruccién de una unidad respiratoria como son
los poros de Kéhn encargados de conectar los alveolos entre si, los canales de Lambert
gue conectan los bronquios respiratorios con los alveolos y los canales de Martin

conectando los bronquiolos respiratorios entre si (18).

Los cuadros clinicos del COVID-19 varian desde leves molestias hasta graves
consecuencias (8). Como se ha desglosado anteriormente, el 80% de los pacientes
positivos presentan sintomas leves y el 20% necesitara atencion médica. De este
restante, solo el 5% necesitara ingreso en la UCI mientras que al 80% se le recomienda,
segun la OMS, la necesidad de aislamiento domiciliario restrictivo (en una habitacion)

para evitar la propagacion del virus (4).

La enfermedad presenta infeccion del tracto respiratorio siendo los principales signos y
sintomas fiebre, tos, mialgia o fatiga, opresion en el pecho, dolor toracico, produccion
de esputo y/o dificultad para respirar (disnea) mediante apneas perceptibles y se
desarrollan en los ultimos catorce dias; recordemos que el periodo de incubacion tras
el que aparecen los sintomas es de 5,2 dias.

Los sintomas menos comunes o atipicos pero que también se pueden encontrar son:
cefalea, hemoptisis, mareos, nauseas, vémitos, diarrea, linfopenia y alteracién del gusto
o el olfato. Ademas, pueden aparecer temblores, congestién nasal ademas de rinorrea
o dolor de garganta (2,4,5,9,15).

En cuanto a los factores de riesgo, se consideran las comorbilidades previas del
paciente, es decir, su condicion clinica anterior a la infeccion como la hipertension,
enfermedades respiratorias, cardiovasculares y metabdlicas y, por supuesto, la edad
(11). Pacientes de edad avanzada que afiaden factores como obesidad o cancer, son
mas vulnerables a los sintomas graves de COVID-19 (14) especialmente si son varones
(15). Estas comorbilidades pueden ser las consideradas ENT que engloban

enfermedades cardiovasculares, hipertension, cancer, accidente cerebrovascular
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(ACV), enfermedad pulmonar crénica, diabetes mellitus tipo Il y obesidad (1) que,
sumadas al confinamiento domiciliario, reconocido como un factor de riesgo mas,
implica un desacondicionamiento fisico a nivel masculo esquelético y cambios negativos

a nivel metabdlico (4).

En resumen, podemos decir que el COVID-19 causa deficiencia en las estructuras del
tracto respiratorio deteriorando sus funciones, asi como los muasculos respiratorios y la

tolerancia al ejercicio (11).

El control de las comorbilidades no es tan sencillo. Los pacientes de alto riesgo o con
riesgo de desarrollar una infeccion virica grave siendo medido mediante la escala de
evaluacion secuencial de la insuficiencia organica, SOFA y a través de los niveles
elevados de dimero D o linfocitopenia (15) pueden conducir a complicaciones que
requieran hospitalizacién y/o apoyo en la UCI repercutiendo méas all4 del sistema
respiratorio que, siendo la complicacion principal, se ha de relacionar directamente con
el SDRA donde la disnea, que es la sensacién subjetiva de fatiga o falta de aire que se
mide mediante la escala de Borg Modificada, herramienta que, a través de una imagen
de apoyo, consta de varios niveles donde el sujeto sefiala el que mas se adecue a su
estado siendo 0 no falta de aire o reposo total y 10 sensacién de falta de aire extrema o
esfuerzo maximo (normalmente siempre se realiza tras una prueba de esfuerzo como
puede ser la P6PM) (19) es la caracteristica comun dando lugar, en condiciones agudas
a hipoxemia en un 92% de los casos, favoreciendo la disfuncion multiorganica (11,20)
provocando dolor toracico, que es la sensacién subjetiva del dolor medida mediante la
escala EVA, herramienta visual analégica compuesta de una linea horizontal de 10
centimetros con varias expresiones a lo largo de ella donde 0 equivale a ausencia de
dolor y 10 dolor maximo (21), neumotoérax, lesion renal aguda, disfuncion hepatica
aguda, lesion en el sistema musculoesquelético o neurolégico y alterando las

propiedades metabdlicas (9).

Los casos criticos debidos al SDRA muestran sintomas iguales a los de una enfermedad
pulmonar que cursa con inflamacion generalizada de los pulmones y apareciendo, a
largo plazo, consolidacion que puede dejar cambios fibroticos permanentes en los

pulmones (17) incluyendo signos de neumonia y sepsis (2).

Debido a la disfuncion multiorganica se tendra como consecuencia una lesion cardiaca

aguda sobre todo en personas con trastornos previos como insuficiencia cardiaca
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enfermedad de las arterias coronarias. Hay estudios que indican la aparicion de

miocarditis aguda que provoca disminucion sistolica e infarto de miocardio (11).

Ademas de afectar al corazon, afecta al sistema circulatorio y a los parametros
sanguineos, especialmente a la hemoglobina creando una alta carga inflamatoria que
provoca inflamacion vascular, miocarditis y arritmias cardiacas.

La hipotensidn es la causa mas frecuente de ingreso en UCI requiriendo ventilacion

mecanica y tratamiento con vasopresores (9).

También puede desencadenar diabetes mellitus tipo Il y repercusiones en el estado
emocional, ya que el miedo en los pacientes se asocia con desaturacion, incapacidad y
muerte que se agravé con el aislamiento (20), asi como infecciones secundarias y

disfuncion quimiosensorial (4).

Se encuentran numerosos estudios que detallan la importancia de otra complicacion
como son los riesgos derivados del ingreso en UCI ya que hay una tasa muy alta de
desarrollar el sindrome post cuidados intensivos (PICS) incluida la debilidad adquirida
en la UCI consecuencia del soporte del ventilador mecénico, sedacién, uso de
bloqueadores neuromusculares o encamamiento prolongado que empeoran la
morbilidad, ocasionando problemas de salud y calidad de vida e incluso muerte
(7,15,17) siendo ademas, mas propensos a tener miopatia y neuropatia por enfermedad
critica (CIMN) por lo que factores de riesgo anteriormente nombrados como la edad,
comorbilidades previas, cognicion, nivel de sedacion, fuerza general y el estado
ventilatorio y hemodinamico del paciente son cruciales en la toma de decisiones en la

intervencion de fisioterapia (20).

Segun la evidencia, a los pacientes se le asocian signos de tos ineficaz o inadecuado
aclaramiento de las vias respiratorias por lo que ha pasado a un primer plano la
necesidad de informar sobre la efectividad y el lugar de la fisioterapia y rehabilitacion en
esta pandemia por ejemplo, con ayudas en la colocacién en prono para optimizar la
oxigenacion teniendo en cuenta las propiedades y estructura de los pulmones con el fin
de la rapida recuperacion funcional (9,15) o a través de ejercicios respiratorios ya que

pueden ser muy beneficiosos en la mejora de la disnea (7).

Es importante controlar los sintomas cardiovasculares y pulmonares ademas del nivel

de excitacién neuroldgico, musculoesquelético, tegumentario y renal (1) para tratar los
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volimenes pulmonares, el patron respiratorio alterado, la retencion de esputo y el

aumento del trabajo respiratorio (22).

Desde hace més de cien afios los fisioterapeutas se han especializado en el movimiento
y la funcion convirtiéndose en la tercera profesion sanitaria establecida en todo el mundo
siendo la encargada, mediante intervenciones no invasivas y educacion al paciente, de
promover la funcién, salud y bienestar (1).

Ademas, las ENT son prioritarias en todos los paises al ser la principal causa de
discapacidad y muerte prematura. Los fisioterapeutas abordan el
desacondicionamiento, las complicaciones de enfermedades criticas y los factores de
riesgo como tabaquismo, aterosclerosis, hipertensiéon, diabetes mellitus tipo Il u
obesidad, aun mas ahora, ya que son susceptibles al COVID-19 mediante la prevencion

y promocion de la salud (1).

El desafio que presenta el COVID-19 es la necesidad de un enfoque multidisciplinario
donde la fisioterapia forme parte de la via de tratamiento con un papel basado en la
evidencia sobre intervenciones no invasivas, ni farmacoldgicas, ni quirirgicas, desde
las primeras etapas de infecciébn como medida relevante y efectiva para asegurar el alta

temprana y la mejor recuperacion posible (13,23).

Como fisioterapeutas se tratara a pacientes fragiles o criticos que cursen fatiga,
desorientacién o agitacion psicomotora y problemas de coordinacién o temblores
derivados de la sedacion farmacoldgica prolongada. Se pueden realizar movilizaciones
donde la progresion e intensidad de la intervencidn son el punto crucial del tratamiento
ya que deben adaptarse al paciente en funcién de su estado clinico (24) y su evolucién
de manera que los pacientes despiertos y colaboradores puedan cumplir con el objetivo
de las tareas motoras teniendo repercusiones positivas hasta en el estado de animo
(13).

La fisioterapia es una herramienta fundamental para reducir las complicaciones de la
inmovilizacion en enfermedades criticas como miopatias, neuropatias, dependencia
respiratoria y prevenir riesgos a medio/largo plazo para mejorar el estado de salud y la
calidad de vida tras el alta (1,23).

Como se ha expuesto anteriormente, el COVID-19 presenta una amplia gama de
sintomas que van desde la infeccion asintomatica hasta la insuficiencia multiorganica

(5), cursando SDRA en su etapa mas grave (13).

20



En UCI el uso del posicionamiento, como la inclinaciéon de tronco en cama de 35-45°
para facilitar la respiracion efectiva (24) o la posicion prona como estrategia de
proteccion pulmonar, se eligen en funcion de la saturacion, la frecuencia cardiaca, una

radiografia de térax y estertores palpables (20).

Numerosos estudios demuestran que los cambios posturales ayudan a modificar la
relacion ventilacién/perfusion y mejoran el intercambio de gases, aunque se debe tener
en cuenta los pardmetros vitales ya que puede aparecer un empeoramiento repentino
en el paciente (24).

Ademads, las movilizaciones contrarrestan secuelas negativas del reposo en cama
aumentando el intercambio de gases y reclutamiento de los alveolos, reduciendo el
cierre de las vias respiratorias y maximizando los resultados funcionales a largo plazo
(1) a la vez que minimizan las consecuencias hemodinamicas mejorando asi la
circulacion y poniendo contramedidas para la estasis y trombosis venosa profunda,
atelectasia dependiente y Ulceras por presion (20).

La adaptacion de la movilizacion a cada paciente se basa en la cooperacion y
capacidades de este y su respuesta cardiorrespiratoria, pero se necesita que sea
suficiente para provocar efectos fisiolégicos que mejoren la ventilacion/perfusion.
Podemos resumir que el objetivo de la fisioterapia es mejorar la supervivencia, reducir
la morbilidad del reposo en cama preservando la funcién de los misculos antigravedad,
mejorando el control del tronco y las transferencias posturales para reducir las secuelas

de pacientes ingresados en UCI (13).

No hay estudios experimentales ni observacionales publicados hasta la fecha que
prueben la eficacia de la fisioterapia en la enfermedad por COVID-19 en pacientes en
condicion severa que no han necesitado ventilacion mecanica ni ingreso en UCI, pero a
causa del reposo forzado en cama, los pacientes necesitaran rehabilitacién motora en

un punto de la via terapéutica (13).

Por otro lado, existe gran cantidad de evidencia cientifica sobre que la fisioterapia
mejora el intercambio de gases reduciendo el desacondicionamiento y las medidas de

oxigeno suplementario o incluso el uso de ventilacion mecanica y ciertos medicamentos

().

La fisioterapia respiratoria y oxigenoterapia demuestran su eficacia en el tratamiento de
enfermedades pulmonares inflamatorias cronicas (25). Estudios previos determinan que

la fisioterapia es eficaz en pacientes con neumonia bacteriana y altos niveles de
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secrecion respiratoria, aunque hay escasez de descripciones de intervenciones y
medidas resultado en relacién con el deterioro motor y pulmonar (22).

En estos estudios destacan que las consecuencias de estas enfermedades son la
disminuciéon de la eficacia ventilatoria y menor reclutabilidad, aumentando el CO;
gradualmente y, en consecuencia, su retencion siendo estos valores normalmente
medidos mediante una gasometria cuya finalidad es conocer la concentracion de gases
en sangre mediante la extraccion de sangre arterial tras una ventilacion minima de 30

minutos a volumen corriente (26).

La fisioterapia respiratoria tiene como objetivo ventilar las bases del pulmoén en un patrén
normalizado y aumentar la eficacia del diafragma con un gasto energético minimo. Para
ello, se hace uso del posicionamiento terapéutico (comentado anteriormente, mejora la
ventilaciébn y oxigenacidn), presion intercostal profunda para facilitar la accion del

diafragma y ejercicios de respiracion controlada (20).

En términos generales, la intervencion ideal de fisioterapia en pacientes con COVID-19
seria un compendio de ambos enfoques: posicion terapéutica junto con movilidad
temprana y fisioterapia respiratoria mediante ejercicios respiratorios junto con drenaje
postural (20). De esta manera se reducirdn las secuelas del desarrollo de debilidad
adquirida en la UCI (dentro del PICS) asi como la debilidad muscular y afectacion de la

funcion fisica y pulmonar (14).

Segun diferentes estudios, los pacientes hospitalizados por neumonia tienen mayor
riesgo de disminucién de la capacidad funcional, fuerza y masa en musculos periféricos
desencadenando mayor discapacidad que, sumado a la enfermedad respiratoria, tienen
un reingreso mas rapido y mayor tasa de mortalidad tras el alta (27,28).

Para combatir este deterioro se han propuesto diferentes intervenciones, pero no han
sido enfocadas a reducir la repercusion de la hospitalizacién e inmovilizacidn por reposo
en cama o alta sedacion por condicion severa del paciente COVID-19 que no ha
requerido ingreso en UCI ni ventilacion mecéanica (27).

Aunque hay diferentes actividades fisicas con efectos en la masa y fuerza muscular para
prevenir descompensaciones metabdlicas provocadas por la inactividad (4), el enfoque
actual en neumonia trata, mediante fisioterapia respiratoria, el aclaramiento de las vias
respiratorias (29) junto con estimulaciébn neuromuscular que minimiza el estrés
ventilatorio durante el ejercicio pasivo de forma que involucra menos masa muscular por

lo que la disnea no aumenta (28).
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Estudios de metaanalisis tras la revision de Cochrane (28), demuestran que el
entrenamiento de musculos mediante estimulacién mejora la funcién fisica en variables
de fuerza y masa en pacientes ancianos con neumonia frente al ejercicio corporal

completo.

Se determina que la movilizacién es el método de rehabilitacion mas efectivo en
enfermedades respiratorias para la reduccion de la resistencia de las vias respiratorias,
mejora de las funciones inmunolégicas, mejora de la funcién pulmonar, obteniendo el
resultado a través de una gasometria y aumento de la capacidad al ejercicio, medido a
través de una prueba de esfuerzo como es la Prueba de La Marcha de los 6 Minutos
(PM6M) que se realiza en un pasillo de 30 metros con dos sillas a los extremos por el
gue el paciente debe andar durante 6 minutos con un feedback especifico a cada minuto
cumplido (30).

El prondstico tras el alta mejora dado que preservan las funciones y mejora la calidad
de vida (3). Ademas, segun Greening (29) en un estudio reciente muestra que la
rehabilitacién basada en el ejercicio, cuanto mas temprano sea, mas eficacia tras el alta
refiere (29).

La gran cantidad de evidencia cientifica destaca que el inicio de la movilizacion activa
temprana es beneficiosa para los pacientes post COVID-19, pero no debe reemplazar
el tratamiento de fisioterapia respiratoria en pacientes con neumonia ya que presentan
problemas de secreciones y/o atelectasias. Ambos enfoques deben ser
complementarios entre si ya que la funcién respiratoria mejora con intervenciones
enfocadas a reducir las alteraciones derivadas de las atelectasias, retencion de
secreciones, intercambio de gases y, junto con la movilizacién, conduce a mejores
resultados de rehabilitacién (31) por lo que el objetivo de la fisioterapia en pacientes
COVID-19 es la mejora de la recuperacion fisica mediante la movilizacién y terapia
respiratoria con el fin de permitir un regreso funcional a casa una vez sean considerados
post COVID-19 (15).

Los cambios en la rutina son vitales para mejorar la fuerza y funcién en un paciente con
PICS, pero también lo son para satisfacer las necesidades de pacientes COVID-19 que
requieren hospitalizacion prolongada sin necesidad de ventilacién mecanica ya que hay
un desacondicionamiento asociado y discapacidad entre personas adultas.

Estos efectos son exacerbados por las politicas de control de infecciones para disminuir

la transmision del COVID-19 obligando a los pacientes a confinarse en una habitacion
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magnificando, en consecuencia, los efectos de la inmovilizacion durante la
hospitalizaciéon en adultos mayores (32), por lo que en casos leves de infeccién, la
fisioterapia tiene como objetivo mejorar y mantener la funciéon pulmonar, facilitar el
proceso de expectoracion ya que presentan dificultad por debilitamiento de la

musculatura respiratoria y mantener la condicion fisica derivada del aislamiento (8).

El departamento de Salud y Servicios Humanos de EE. UU. ha llegado a la conclusién
de que el aumento de la actividad fisica mejora los resultados cardiovasculares,
mentales y musculoesqueléticos, pero no se conoce si se extiende a resultados
respiratorios (33) por lo que se hace insuficiente asegurar que solo la terapia a través

del ejercicio es eficaz en pacientes con neumonia bilateral derivada del COVID-19.

Considerando las repercusiones cardiovasculares, neuroldgicas, respiratorias y
musculares de la infeccion por COVID-19 y las comorbilidades previas, los
fisioterapeutas hacen uso de elementos de apoyo respiratorio y movilizacién activa
recomendada de forma individual (9): por un lado, el soporte ventilatorio incluye la
respiracion control, ejercicios de expansiéon toracica, técnicas de limpieza de vias
respiratorias y entrenamiento de la fuerza de los muisculos respiratorios y por otro, la
movilizacibn activa incluye actividades de movilidad en cama, ejercicios
activos/asistidos de extremidades, entrenamiento de las actividades de la vida diaria
(AVD), entrenamiento de transferencias, cicloergémetro, pre-marcha y deambulacion
7).

La rehabilitacion, por tanto, tiene un papel importante en la ayuda a reestablecer y
mantener la funcién del paciente durante el transcurso de la hospitalizacion, por lo que
hay que garantizar una atencion que brinde de manera constante terapia especializada
para evitar la necesidad de cuidados post agudos y llegado a este punto, debe estar
focalizada al ejercicio aerdbico para pacientes con problemas respiratorios, motores o
pérdida de condicién fisica asi como el entrenamiento de fuerza para disminuir la
debilidad de los musculos periféricos, técnicas que favorezcan la eliminacién de
secreciones y recuperacion o adaptacion a las AVD con el fin de ganar movilidad y

mejorar la funcionalidad facilitando el alta segura en casa (25,32).

La terapia respiratoria destaca por prevenir y rehabilitar deficiencias respiratorias que
limitan o dificultan las AVD involucrando la capacidad de moverse y afectando, en
consecuencia, a tareas de autotransferencia o caminar siendo los pacientes con mayor

necesidad de O, derivados para la limpieza de vias respiratorias especialmente si hay
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deficiencia de tos (11) en pacientes hipersecretores con enfermedades respiratorias

crénicas (24).

La respiracion normal es un proceso vital y dinamico del diafragma que se relaciona con
el funcionamiento de todos los sistemas del cuerpo, por ejemplo, la acumulacion de
liquido en los pulmones puede provocar su entablillado interfiriendo en el fendbmeno
normal de inhalacién y exhalacién o las infecciones pulmonares que acumulan pus en
la cavidad pleural de forma continua en el tiempo pueden causar afectacion

multisistémica (34).

La fisioterapia respiratoria o toracica ayuda a tratar los sintomas de los trastornos
respiratorios en pacientes con secreciones copiosas que tengan capacidad pulmonar
reducida para toser, con obstruccién del flujo del aire, alteraciones en la bomba de
ventilacién o rendimiento deficiente frente al ejercicio.

El objetivo es mejorar el estado respiratorio y acelerar la recuperaciéon mediante el
aclaramiento de las vias respiratorias para eliminar secreciones mejorando el
reclutamiento alveolar y el intercambio de gases y minimizando la resistencia de las vias
respiratorias para reducir el trabajo respiratorio.

Para la neumonia, esta terapia es controvertida ya que estudios concluyen que tiene
efectos beneficiosos para la infeccion pulmonar, pero puede ser ineficaz e incluso
perjudicial al provocar un aumento en el consumo de O, provocando hipoxemia,

broncoespasmo o hipertensién por el aumento de demanda de O (31,35).

Se ha descubierto que la fisioterapia respiratoria enfocada al aumento del volumen
corriente para la eliminacion de secreciones aumenta la eliminacién del esputo y que
las técnicas de hiperinflacién dan lugar a una mejor distensibilidad pulmonar en adultos
con neumonia, mientras que el enfoque hacia la reduccion de atelectasias va mas

enfocado hacia pacientes intubados y ventilados mecanicamente (31).

Los fisioterapeutas con estudios destacados en fisioterapia cardiorrespiratoria son clave
en el manejo de la enfermedad por COVID-19 ya que se enfocan a la atenciéon aguda
ayudando a los pacientes ingresados con neumonia a eliminar secreciones excesivas y

espesas (2) usando el drenaje postural o técnicas manuales y mecéanicas (7).

Se conoce que los pacientes COVID-19 que empeoran desarrollando SDRAy presentan
alta distensibilidad pulmonar e hiperfusion en los pulmones, generalmente requiere

asistencia respiratoria mecénica prolongada, momento en el que no se recomienda el

25



uso de técnicas que aumenten el trabajo respiratorio como pueden ser limpieza de vias,
respiraciones dirigidas o entrenamiento de los musculos respiratorios, sino que se
recomiendan los abordajes de posicionamiento y movilizaciones segun lo permita la
situacion clinica del paciente, pero es en el periodo postagudo donde la evidencia
cientifica muestra que la fisioterapia es beneficiosa para hacer frente a las posibles
pérdidas funcionales y respiratorias causadas por la infeccion, la ventilacibn mecanica

o la hospitalizacién prolongada (9).

El tratamiento multidisciplinar estandar en neumonia incluye tratamiento con antibioticos
y terapia sintomatica como soporte de O, terapia con fluidos, fisioterapia toracica y/o
succion de la mucosidad de las vias para mejorar la ventilacién y reducir el trabajo
respiratorio. Sin embargo no hay pruebas suficientes para apoyar el uso de la fisioterapia
toracica con técnicas como PEP (presién espiratoria positiva) que se aplica segin lo
permitan los pardmetros hemodinamicos ya que cabe la posibilidad de requerir sedacién
profunda (9), ACBT (técnica respiratoria de ciclo activo) o manipulacion osteopética en
adultos, aunque éstas refieran efectos positivos sobre la radiografia de térax segin una
prueba de imagen, disnea segun la escala de Borg Modificada, dolor toracico segun la
escala EVA, duracion hospitalaria medida en dias y tasa de curacion y mortalidad
(20,36).

La estrategia complementaria de fisioterapia toracica para el abordaje de neumonia en

adultos tiene como finalidad la limpieza de las vias respiratorias e incluye (35):

- Fisioterapia toracica convencional que engloba drenaje postural y percusion
manual de la pared tor4cica.

- Tratamiento de manipulacion osteopatica, es decir, inhibicion de paravertebrales
de forma bilateral, elevacién de costillas y liberacién miofascial diafragmatica y
entrada toracica anterior para mejorar la movilidad de la pared toracica y la
tolerancia al ejercicio.

- Ciclo activo de técnicas de respiracion mediante control activo de la respiracion,
ejercicios de expansion toracica y técnica de espiracion forzada.

- Presién espiratoria positiva usando un dispositivo para proporcionar la presion
de 10-25 cmH;O durante la respiracién facilitando la limpieza de las vias

respiratorias.

Ademas, estudios recientes muestran que la PSE (espiracion lenta prolongada) es

usada en el tratamiento de la congestion bronquial drenando el pus y ayudando asi a
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estimular el diafragma facilitando el aclaramiento pulmonar para maximizar la expansion
del pecho (34).

Las recomendaciones que se atribuyeron el 23 de marzo de 2020 tras la reunién de un
grupo de expertos y la Confederacion Mundial de Fisioterapia ante la necesidad de una
guia mundial de fisioterapia en cuidados agudos para hacer frente al COVID-19,

siguiendo el marco AGREEII e inspirado en el proceso de mejora GRADE fueron (15):

- Técnicas de limpieza de las vias respiratorias mediante el posicionamiento, ciclo
activo de respiracion, hiperinfusion normal y/o del ventilador, percusion y
vibraciones, PEP e insuflacion-exuflacion.

- Ventilacién no invasiva que se puede aplicar durante el aclaramiento de vias o
el ejercicio y respiracion con presion positiva inspiratoria.

- Técnicas para facilitar la eliminaciébn de secreciones con maniobras de tos
asistida o estimulada y aspiracion de vias respiratorias.

- Prescripcién de ejercicios y ayuda a la movilizacién. Ejercicios de rango de
movimiento pasivo o activo/asistido para mantener o mejorar la integridad de la
articulacion, el rango de movimiento y la fuerza muscular y movilizacion
enfocada a la rehabilitacion como la movilidad en cama, sentarse fuera de la
cama, mantenerse en equilibrio sentado, sentarse para pararse, caminar, inclinar

la mesa, elevadores de pie, ergonomia de MMSS e Il y programas de ejercicio.

Esta guia ha ido evolucionando hasta llegar al término RR (rehabilitacién respiratoria)
sin ser una terapia puramente respiratoria 0 puramente a través del ejercicio, sino que
es una intervencion multidisciplinar no farmacol6gica enfocada a mejorar la condicion
fisica y psicoldgica de pacientes respiratorios basandose en la evolucion, ya que se
debe tener en cuenta el estado del paciente desde el punto de vista integral, respiratorio,
conciencia, cardiolégico y motor para conseguir aplicar un tratamiento personalizado
que haga frente a las posibles secuelas del COVID-19. Las recomendaciones de la RR

se dividen segun las tres fases de infeccion por COVID-19 (16):

- Fisioterapia para pacientes con COVID-19 en fase critica:
o Soporte de ventilacidon/destete:
= Seguimiento de las condiciones clinicas (parametros y signos).
= Ajuste del soporte mecéanico y oxigenoterapia.

= Protocolos de extubacién con o sin ventilacion no invasiva (VNI).
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o Prevencién de la discapacidad:

Movilizacién activa/pasiva.
Cambios posturales frecuentes.
Posturas terapéuticas (pronacion/sentado temprano).

Electroestimulacién neuromuscular.

Fisioterapia para pacientes con COVID-19 en fase aguda:

o Soporte de ventilacion/destete:

Seguimiento de condiciones clinicas (parametros y signos).

Ajuste de la oxigenoterapia.

o Prevencién de la discapacidad:

Movilizacién (sacar al paciente de la cama).

Cambios de postura frecuentes/terapia rotacional continua.
Posturas terapéuticas (pronacion/sentado temprano).

Ejercicios activos de las extremidades y reacondicionamiento
muscular.

Fortalecimiento de los musculos periféricos.

Electroestimulacién neuromuscular.

Entrenamiento de los masculos respiratorios en caso de debilidad

de los musculos inspiratorios.

o Fisioterapia toracica:

La tos seca no productiva debe ser sedada para evitar la
disnea/fatiga.

Las técnicas de depuracion bronquial estan indicadas en
pacientes hipersecretivos con enfermedades respiratorias
cronicas, utilizando preferentemente dispositivos desechables

con autocuidado.

Fisioterapia en pacientes con COVID-19 durante la fase postaguda:

o Destete:

Seguimiento de pardmetros y signos.

Destete de ventilacién mecanica en pacientes
traqueostomizados.

Manejo de problemas relacionados con la traqueotomia
(fonacion, obstruccién por secreciones).

Ajuste de oxigenoterapia.
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o Recuperacion de la discapacidad:

= Movilizacién (sacar al paciente de la cama).

» Cambios de postura frecuentes (pronacion/postura sentada).

» Fortalecimiento de los musculos periféricos.

= Reacondicionamiento con ayudas especificas (dispositivos para
MMSS e Il o cicloergémetro).

» Electroestimulacion neuromuscular.

= Entrenamiento de los musculos respiratorios en caso de debilidad
de los musculos inspiratorios.

o Fisioterapia toracica:

» La tos seca no productiva debe ser sedada para evitar la
disneal/fatiga.

» Las técnicas de depuracién bronquial estan indicadas en
pacientes hipersecretivos con enfermedades respiratorias
cronicas, utilizando preferentemente dispositivos desechables
con autocuidado.

= Asesoramiento previo al alta sobre actividad fisica.

= Apoyo al equipo asistencial.

= Asesoramiento y apoyo psicolégico.

Dada toda la evidencia cientifica existente sobre el riesgo de neumonia bilateral
derivada de COVID-19 que compromete directamente la calidad de ventilacion del
paciente y en vista de los beneficios de la RR (que incluye fisioterapia respiratoria y
terapia a través del ejercicio) y las actividades terapéuticas por separado, se propone el
siguiente proyecto de investigacion por la necesidad de abordaje del paciente agudo por
la falta de terapias estandarizadas para el tratamiento de dichos pacientes por separado
y en conjunto, asi como el reconocimiento de su eficacia y la comparacion de sus
diferencias.

Todo ello, sumado a que en ninguln estudio previo que tenga relacion con la infeccion
por COVID-19 aborda el dolor toracico, sintoma principal de la infeccion y la
incorporacion de tiempos estrictos y marcados de la duracién de cada sesién (dado que
la evidencia existente muestra imprecision en dicho aspecto) asi como la inclusion de
una medicién antes de una prueba de esfuerzo para la obtencién de datos sobre la
disnea y el dolor para conseguir, en la diferencia del antes y después del planteamiento
de la PM6M, un resultado mas fiable de la relacion reposo-esfuerzo, se presenta el

siguiente proyecto de investigacion.

29



2 EVALUACION DE LA EVIDENCIA

Se ha realizado la busqueda bibliografica en las bases de datos de PubMed y EBSCO
(concretamente en las bases de datos de MEDLINE Complete, Academic Search
Complete, E-Journals y CINAHL Complete) con los términos libres ‘fisioterapia’,
‘ejercicios respiratorios’, ‘neumonia’, ‘COVID-19’, ‘terapia respiratoria’ y ‘capacidad
pulmonar’ que posteriormente han servido para determinar los términos MeSH y DeCS
usados en las estrategias de blsqueda.

Se utilizaron operadores booleanos OR, para unir los términos MeSH de cada término
libre y AND para unir los términos en cada estrategia de busqueda.

Ademads, se aplicaron en la busqueda donde sblo se combinan dos términos MeSH los
filtros ‘clinical trial’, ‘humans’, y ‘in the last five years’ debido a la gran cantidad de
articulos que presentaban.

Se eliminaron articulos por repeticion, por titulo, por abstract, por lectura critica o por
idioma dada la imposibilidad de traducir si no se encontraban redactados en castellano
0 eninglés.

Se completa la busqueda bibliografica con las busquedas manuales realizadas, tanto a
través de seis paginas web como una consulta a un libro.

A continuacion, se detalla cada término libre, MeSH y DeSC asi como las estrategias

de basquedas realizadas tanto en PubMed como en EBSCO.

PUBMED
Término libre Término Mesh Resultados
1 | Physical Physical therapy modalities 157.633
therapy Physical therapy speciality
2 | Breathing Breathing exercises 3.664
exercises
3 | Pneumonia Pneumonia 126.277

Pneumonia, Viral

4 | COVID-19 COVID-19 [SC] 34.416
Severe acute respiratory sindrome coronavirus 2 [SC]
COVID-19 drug treatment [SC]

5 | Respiratory Respiratory therapy 116.765
therapy
6 | Lung capacity Lung volume measurements 36.743

Total lung capacity
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PUBMED

Estrategias de busqueda Articulos  Articulos
totales usados

“Physical Therapy Modalities” [Mesh] OR “Physical Therapy speciality” 16 4
AND “Pneumonia” [Mesh] OR “Pneumonia, Viral” [Mesh] Filters:
Clinical Trial, in the last 5 years, Humans
“Physical Therapy Modalities” [Mesh] OR “Physical Therapy speciality” 8 -
AND “COVID-19” [Supplementary Concept] OR “COVID-19 drug
treatment” [Supplementary Concept] OR “severe acute syndrome
coronavirus 2” [Supplementary Concept] Filters: Clinical Trial, in the
last 5 years, Humans
'Physical Therapy Modalities” [Mesh] OR “Physical Therapy speciality” 2 1
AND “Pneumonia” [Mesh] OR “Pneumonia, Viral” [Mesh] AND
“Respiratory Therapy” [Mesh] AND “Lung Volume Measurements”
[Mesh] OR “Total Lung Capacity” [Mesh]
“Pneumonia” [Mesh] OR “Pneumonia, Viral’ [Mesh] AND “COVID-19” 10 2
[Supplementary Concept] OR “COVID-19 drug treatment”
[Supplementary Concept] OR “severe acute syndrome coronavirus 2”
[Supplementary Concept] AND “Respiratory Therapy” [Mesh] AND
“Lung Volume Measurements” [Mesh] OR “Total Lung Capacity”
[Mesh]
“Physical Therapy Modalities” [Mesh] OR “Physical Therapy speciality” 70 4
AND “Breathing Exercises” [Mesh] AND “Pneumonia” [Mesh] OR
“Pneumonia, Viral”’ [Mesh]
“Physical Therapy Modalities” [Mesh] OR “Physical Therapy speciality” 9 -
AND “Breathing Exercises” [Mesh] AND “COVID-19” [Supplementary
Concept] OR “COVID-19 drug treatment” [Supplementary Concept]

OR “severe acute syndrome coronavirus 2” [Supplementary Concept]

“Physical Therapy Modalities” [Mesh] OR “Physical Therapy speciality” 9 -
AND “Breathing Exercises” [Mesh] AND “Pneumonia” [Mesh] OR
“Pneumonia, Viral” [Mesh] AND “COVID-19” [Supplementary Concept]
OR “COVID-19 drug treatment” [Supplementary Concept] OR “severe

acute syndrome coronavirus 2” [Supplementary Concept]

TOTAL 118 11

ANEXO I: Términos y estrategias de busqueda PubMed
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EBSCO

Término libre Término DeCS
1 | (S1) Fisioterapia Physical therapy modalities
Physical therapy speciality
2| (S2) Ejercicios de Breathing exercises
respiracion
3 | (S3) Neumonia Pneumonia

Pneumonia, Viral
4 | (S4) COVID-19 COVID-19

Covid-19 drug
5 | (S5) Terapia respiratoria Respiratory therapy

6 | (S6) Capacidad pulmonar Lung volume measurements

EBSCO

(sin descriptors) Covid-19 or coronavirus or 2019-ncov or

Sars-Cov2 or Covid-19 or corona

Resultados

90.254

12.536

363.293

293.195

48.745
13.507

Estrategias de busqueda

S1 AND S3 Limitadores: Clinical Trial, 5 afios, Humano
S1 AND S4 Limitadores: Clinical Trial, 5 afios, Humano
S1 AND S3 AND S5 AND S6

S3 AND S4 AND S5 AND S6

S1 AND S2 AND S3

S1 AND S2 AND S4

S1 AND S2 AND S3 AND S4

TOTAL

~N o o B~ N R

ANEXO IlI: Términos y estrategias de busqueda EBSCO.
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totales

159
226
0

0

42

6

4

437

usados
5

11
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3 OBTEJTIVOS DEL ESTUDIO

GENERAL
Comparar la eficacia del uso de fisioterapia respiratoria, ejercicio terapéutico o ambos

tratamientos en pacientes que hayan sufrido neumonia bilateral derivada de COVID-19.

ESPECIFICOS

- Comparar la eficacia del uso de fisioterapia respiratoria, ejercicio terapéutico o
ambos tratamientos en pacientes que hayan sufrido neumonia bilateral derivada
de COVID-19 en la variacion de la disnea/fatiga medida con la escala de Borg
Modificada.

- Comparar la eficacia del uso de fisioterapia respiratoria, ejercicio terapéutico o
ambos tratamientos en pacientes que hayan sufrido neumonia bilateral derivada
de COVID-19 en la variacion del dolor toracico medido con la escala EVA.

- Comparar la eficacia del uso de fisioterapia respiratoria, ejercicio terapéutico o
ambos tratamientos en pacientes que hayan sufrido neumonia bilateral derivada
de COVID-19 en la variacién de la funcién pulmonar (presion parcial de diéxido

de carbono en sangre arterial, PaCO,) medido con gasometria.
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4 HIPOTESIS

El uso de ejercicio terapéutico y fisioterapia respiratoria es mas efectivo que Unicamente
la fisioterapia respiratoria o el ejercicio terapéutico en pacientes que hayan sufrido
neumonia bilateral derivada de COVID-19 en la mejora de la disnea/fatiga medida con
la escala de Borg Modificada, disminucion del dolor toracico medido con la escala EVA
y mejora de la funcién pulmonar (presion parcial de dioxido de carbono en sangre

arterial, PaCO,) medido con gasometria.
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5 METODOLOGIA

5.1 DISENO

Se trata de un estudio experimental puro con un plan establecido, analitico puesto que
vamos a evaluar la respuesta a distintos tratamientos, longitudinal y prospectivo ya que
hay secuencia temporal porgue realizaremos una valoracion pre-tratamiento y otra post-
tratamiento con lapso entre mediciones.

Es llevado a cabo en tres grupos que constan de aleatorizacién en su asignacion a
través de Microsoft Excel para su distribucion y con evaluador ciego, siendo el evaluador

y estadistico la misma persona.

Los grupos seran divididos por aplicacion del tratamiento:

- Grupo 1: Tratamiento de fisioterapia respiratoria.
- Grupo 2: Tratamiento por ejercicio terapéutico.

- Grupo 3: Tratamiento de fisioterapia respiratoria junto con ejercicio terapéutico.

ASPECTOS ETICOS

El estudio se llevar4 a cabo cumpliendo los aspectos éticos segun la declaracion de
Helsinki de 1964 aprobada por la Asamblea Médica Mundial que tiene el proposito de
regular la ética en la investigacion clinica basandose en la integridad moral y las
responsabilidades de exhaustividad y precisiéon de informes médicos debiendo ser
publicados o ponerlos a disposicion del publico.

El estudio debe ser aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) para
revisar los aspectos éticos y metodolégicos ademas de ser aprobado por parte de la
direccidén del Hospital Universitario 12 de Octubre y su propio comité de ética (37)
(ANEXO 111).

Los participantes deben firmar, de forma libre y voluntaria, una hoja de informacién al
paciente (HIP) donde apareceran los objetivos, métodos, beneficios previstos y peligros
potenciales del estudio o molestias que dicha investigacion pueda ocasionar asi como
la hoja de consentimiento informado (CI) que, respetando el principio de autonomia y

siendo capaz de tomar sus propias decisiones, tras ser informado, el paciente tendra la
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posibilidad de renunciar y abandonar el proyecto de investigacion libremente. Ambos

documentos los encontraremos en los ANEXOS IV y V.

Se garantizara el anonimato y la proteccion de datos de los sujetos de estudio, asi como
los derechos ARCO (acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion) segun la Ley
Organica 3/2018, de 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y garantia de

los derechos digitales (anterior Ley 15/1990 de 13 de diciembre).

Se contara con dos bases de datos: una con todos los datos personales asociados a un
numero de identificacion a la que solo tendra acceso el investigador principal y otra con
el nimero de identificacién y los datos del estudio a la que tendran acceso el resto de

los investigadores.

5.2 SUJETOS DEL ESTUDIO

La poblacién diana de este estudio se compone de pacientes con PCR positiva en
COVID-19 que hayan sufrido neumonia bilateral y no hayan necesitado ingreso en UCI,
pero si hospitalario.

La poblacion de estudio se compone de pacientes con PCR positiva en COVID-19 que
hayan sufrido neumonia bilateral y no hayan necesitado ingreso en UCI, pero si
hospitalario ingresados en: Hospital 12 de Octubre de Madrid, Hospital Universitario de
la Paz y Hospital Universitario Ramoén y Cajal, que cumplan los siguientes criterios de

seleccion:

Criterios de inclusion:
- Que muestren a través de PCR que han sido positivos en COVID-19.
- Que hayan tenido diagndstico de neumonia bilateral.
- Que tengan prescripcion de fisioterapia.
- Ambos sexos.
- Mayores de 18 afios.

- Hospitalizacién minima de 48 horas.

Criterios de exclusion:
- Que hayan estado ingresados en UCI.
- Pacientes con enfermedad cardiaca moderada o grave.

- Que tengan enfermedad renal crénica.

37



- Pacientes con trastornos musculoesqueléticos recientes y no se hayan
recuperado por completo de sus lesiones.
- Incapacidad de comprender o realizar cualquier prueba debido a limitacion fisica
y/o mental.
Realizaremos un muestreo no probabilistico consecutivo ya que a medida que

aparezcan pacientes con las caracteristicas necesarias, podran ser sujetos de estudio.

TAMANO MUESTRAL

En este caso, al ser un estudio experimental con contraste de hipotesis, el tamafio de la
muestra dependerd del nivel de confianza, la potencia, la magnitud de la diferencia y la

varianza.

Para calcular el tamafio muestral se utilizaré la calculadora GRANMO version 7.12 Abril
2012 a través de la formula de Andlisis de la varianza (Medias). Para ello se necesitara
el riesgo alfa y beta, el tipo de contraste y el nimero de grupos ademas de la diferencia
minima a detectar y la desviacidén estandar que obtenemos de la revision de articulos
previos y determinaremos el uso de la variable que mas se adecue a los resultados mas

altos.

En nuestro estudio, utilizaremos un nivel de confianza del 5% (riesgo alfa de 0,05) y un
poder estadistico del 80% (riesgo beta del 0,20).

Segun un estudio previo realizado (33), a través del uso de la variable disnea/fatiga para
la valoracion a través de la escala de Borg Modificada en pacientes que reciben
tratamiento de ejercicio terapéutico, usamos una diferencia minima a detectar de 0,6 y

una desviacion estandar de 1.7.

Teniendo conocimiento de todos los datos para la realizacion del calculo muestral v,
asumiendo que hay que afiadir un 15% por posibles pérdidas de sujetos durante el
estudio, se ha obtenido una muestra de 198 sujetos en cada grupo de intervencion (3
grupos), siendo el total 594 sujetos de estudio (ANEXO VI).
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5.3 VARIABLES

INDEPENDIENTES

Momento de medicion: es una variable cualitativa nominal dicotémica que no tiene
unidad de medida puesto que se realizaran dos mediciones de las variables
dependientes siendo una pre-intervencion (0: antes del tratamiento) y otra post-

intervencion (1: después del tratamiento).

Tipo de tratamiento: es una variable cualitativa nominal politbmica que no tiene unidad
de medida puesto que se realizan tres mediciones distintas de variables dependientes
siendo grupo 1 (0: tratamiento con fisioterapia respiratoria), grupo 2 (1: tratamiento con
ejercicio terapéutico) y grupo 3 (2: tratamiento con fisioterapia respiratoria y ejercicio

terapéutico).

DEPENDIENTES

Disnea/fatiga: es una variable cuantitativa discreta que se mide mediante la Escala de
Borg Modificada que detalla la sensacion subjetiva de la dificultad respiratoria
obteniendo una puntuacion entre 0y 10 siendo 0 nada de fatiga o disnea y 10 el maximo.
La medicién se realizara junto con la PM6M de forma que, tras la entrevista donde el
paciente se encontrard relajado (tanto en la medicion PRE y POST) se le pedira al sujeto
gue valore la dificultad que encuentra para respirar en ese momento y el cansancio o
malestar corporal que percibe con el apoyo de una imagen (ANEXO VII).

Tras ello, tendra que andar en el espacio adecuado para ello durante 6 minutos de forma
gue, tras la realizacién de la prueba, se volvera a valorar la percepcién de la disnea de
la misma forma estandarizando que entre una medicién y otra deben transcurrir no mas
de 10 minutos incluyendo la PM6M, obteniendo asi dos datos: uno de fatiga en reposo
y otra tras un esfuerzo y su diferencia sera el dato Unico que se usara para la variable

disnea/fatiga.

Dolor: es una variable cuantitativa discreta que mediremos mediante la escala EVA que
detalla la sensacién subjetiva ante el dolor. La puntuacion sera entre 0 y 10 siendo 0
ausencia de dolor y 10 el maximo.

La medicion de esta variable se realizard del mismo modo que la disneal/fatiga con el
apoyo de una segunda imagen (ANEXO VII), siendo una tras la entrevista con el

paciente en un estado de reposo antes de la PM6M y otra, 10 minutos después de la
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primera medicién incluyendo la realizacion de la prueba, obteniendo igualmente dos

datos cuya diferencia sera el dato Unico que se usara para la variable dolor.

Funcion pulmonar (relacion O2/CO,): es una variable cuantitativa continua medida
mediante una gasometria para valorar de forma numérica la PaCO. (presion parcial de
CO: en la sangre arterial) y poder determinar la ventilacion alveolar y la relaciéon entre
0.,/CO,, es decir, la ventilacién pulmonar. Se mide en mmHg.

La medicion se realizara al finalizar las mediciones completas de las dos variables
anteriores, estimando que sera transcurridos 40 minutos desde la citacion del paciente,
dado que se requiere gque el paciente ventile, minimo 30 minutos, a volumen corriente,
de forma que incluiremos la entrevista, firma de documentacién y las mediciones.

Se realizara mediante la extraccion de una muestra de sangre por el personal de
enfermeria colaborador del propio hospital y, tras completar el bote entero, se retirara la
aguja y se haré una ligera compresiéon de 2 minutos con una gasa.

La muestra se llevara al laboratorio colaborador del hospital para su analisis y obtencion

de datos que anotaremos en el cuestionario de igual forma que las variables anteriores.

TABLA DE VARIABLES
Variable Tipo Unidad Herramienta
de medida
Variables Momento de  Cualitativa - 0: PRE
independientes medicion nominal 1. POST
dicotomica
Tipo de Cualitativa - 0: Grupo 1
tratamiento nominal 1: Grupo 2
politdmica 2: Grupo 3
Variables Disneal/fatiga Cuantitativa 0alo Escala
dependientes discreta Modificada de
Borg
Dolor Cuantitativa 0alo Escala EVA
discreta
Funcion Cuantitativa mmHg Gasometria
pulmonar continua
(PaC0O2)
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5.4 HIPOTESIS OPERATIVA

VARIABLE DISNEA O FATIGA:

- Hipotesis nula (Ho): No hay diferencias estadisticamente significativas en ningin
grupo de tratamiento (uso de fisioterapia respiratoria, ejercicio terapéutico y
ambas terapias) en pacientes que hayan sufrido neumonia bilateral derivada de
COVID-19 en la variacion de la disnealfatiga medida con la escala de Borg
Modificada.

- Hipotesis alternativa (H1): Hay diferencias estadisticamente significativas en, al
menos, uno de los tres grupos de tratamiento (uso de fisioterapia respiratoria,
ejercicio terapéutico y ambas terapias) en pacientes que hayan sufrido neumonia
bilateral derivada de COVID-19 en la variacion de la disnea/fatiga medida con la

escala de Borg Modificada.

VARIABLE DOLOR:

- Hipétesis nula (Ho): No hay diferencias estadisticamente significativas en ningun
grupo de tratamiento (uso de fisioterapia respiratoria, ejercicio terapéutico y
ambas terapias) en pacientes que hayan sufrido neumonia bilateral derivada de

COVID-19 en la variaciéon del dolor medido con la escala EVA.

- Hipétesis alternativa (H1): Hay diferencias estadisticamente significativas en, al
menos, uno de los tres grupos de tratamiento (uso de fisioterapia respiratoria,
ejercicio terapéutico y ambas terapias) en pacientes que hayan sufrido neumonia
bilateral derivada de COVID-19 en la variacién del dolor medido con la escala
EVA.

VARIABLE FUNCION PULMONAR:

- Hipotesis nula (Ho): No hay diferencias estadisticamente significativas en ningin
grupo de tratamiento (uso de fisioterapia respiratoria, ejercicio terapéutico y
ambas terapias) en pacientes que hayan sufrido neumonia bilateral derivada de
COVID-19 en la variacion de la funcién pulmonar (presion parcial de diéxido de

carbono en sangre arterial, PaCO, medido con gasometria.
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- Hipotesis alternativa (H1): Hay diferencias estadisticamente significativas en, al
menos, uno de los tres grupos de tratamiento (uso de fisioterapia respiratoria,
ejercicio terapéutico y ambas terapias) en pacientes que hayan sufrido neumonia
bilateral derivada de COVID-19 en la variacion de la funcion pulmonar (presion

parcial de diéxido de carbono en sangre arterial, PaCO, medido con gasometria.

5.5 RECOGIDA, ANALISIS DE DATOS, CONTRASTE DE LA HIPOTESIS

La recogida de datos se hara mediante dos vias para evitar errores: una la realizara el
investigador principal que se enfocara en la recepcion y entrevista personal del paciente
y anotard los resultados obtenidos de las mediciones hechas por el evaluador-analista.
Otra de las vias la realizara el evaluador-analista, quien se encargara de realizar las
mediciones y anotarlas tras conocer Unicamente el ID y el grupo al que ha sido asignado

el paciente.

Se realizardn dos mediciones, una pre-tratamiento y otra post-tratamiento a los sujetos
de los tres grupos de intervencion en cada una de las variables. Tras esto, se generaran
las variables diferencia obtenidas de la resta de la medicidon post-tratamiento a la
medicién pre-tratamiento de cada variable en cada grupo por separado.

Los datos quedaran registrados en el cuestionario de recogida de datos (ANEXO VIII).

Una vez obtenidos los datos de las dos mediciones, realizaremos un andlisis estadistico
de los datos obtenidos a través del programa IBM SPSS Statistics version 26.0.

La estrategia de andlisis serd por intencidn de tratar al ser la Unica que conserva las
ventajas que se adquieren por la asignacion aleatoria de los participantes evitando
factores de confusion ya que los grupos son comparables y se aproxima a la realidad
de la practica clinica. La medicion de la variable respuesta se recoge en todos los

participantes del estudio comparando la eficacia entre los 3 tratamientos.

Andlisis descriptivo

En este estudio las tres variables dependientes son disnea o fatiga, dolor y funcién
pulmonar y, al ser cuantitativas, describiran datos de:

- Medidas de tendencia central: media, moda y mediana.

- Medidas de dispersion: rango y desviacion tipica.

- Medidas de posicion: percentil y cuatril.
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Para presentar las variables cuantitativas dependientes se realizaran histogramas (en
variables continuas cuando haya normalidad), de barras (en variables discretas cuando
haya normalidad) o diagramas de cajas y bigotes (en cualquier variable cuando no exista

normalidad).

Andlisis inferencial

En el andlisis inferencial, se procederéa al contraste de hipétesis bilateral de las medias
de las variables diferencia (post-pre) de cada variable entre los grupos para comprobar
si existen diferencias significativas, relacionando los tres grupos ya que, si sdlo
comparamos pre y post tratamiento de cada grupo por separado, siempre habra
diferencia significativa de cada variable (aplicamos un tratamiento que siempre tendra

efectos medibles).

Para decidir si se emplean pruebas paramétricas 0 no paramétricas realizamos la
prueba de normalidad de Kolmogorv-Smirnov dando lugar a dos opciones: obtenemos

valores mayores de 0,05 u obtenemos valores menores de 0,05. En esta prueba si:

- p 20,05 existe normalidad. Se aceptaria como el supuesto la normalidad y se
usaria la prueba paramétrica ANOVA de un factor para hacer el contraste de
hipétesis.

- p <0,05: no existe normalidad. No seria supuesto de la normalidad y se aplicaria

la prueba no paramétrica de Kruskal Wallis para el contraste de hipétesis.

En estas pruebas:

- Sielvalorde p 20,05 se aceptaria la hipétesis nula ya que no existen diferencias
estadisticamente significativas.

- Si el valor de p < 0,05 se rechaza la hipotesis nula y se aceptaria la hipotesis
alternativa, podriamos decir que existen diferencias estadisticamente
significativas para cada una de las variables. En este caso se realizaria la prueba
Post-Hoc de Bonferroni para ver entre que grupos estaria la diferencia, con los

mismos valores de p comentados en la anterior prueba.

ARadiremos tablas en las que quedaran reflejadas las recogidas de datos obtenidos del

sistema.
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5.6 LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Al ser un muestreo no probabilistico y tener un elevado nimero de sujetos necesarios
en cada grupo, obtener una muestra tan grande requerira mucho tiempo ya que se irian
incluyendo a medida que vayan apareciendo sujetos acordes a los criterios de inclusion
y exclusion. Esto incluird la escasez de presupuesto que se solventara solicitando
financiacion para el proyecto mediante una convocatoria publica de ayudas a la
investigacion como puede ser la Subvencion para proyectos de investigacion en materia
de Ciudadania Global y Cooperacion internacional para el Desarrollo 2021 que publica
el Ayuntamiento de Madrid en el BOAM n° 8818 el 2 de febrero de 2021 y que pretende
contribuir con el proceso de superacion de la situacién generada por la pandemia asi

como la prevencion de situaciones similares a la actual (38).

Ademds, dado que la incidencia de COVID-19 tras el desarrollo de la vacuna va

disminuyendo, serd mas complicado extraer sujetos para la muestra.
Por ultimo, tenemos que destacar la escasez de articulos relacionados con tratamientos

tan especificos de fisioterapia frente al COVID-19 que supone una limitacion a la hora

de busquedas bibliogréaficas, pero da lugar a una infinidad de vias de estudios abiertas.
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5.7 EQUIPO INVESTIGADOR

Para la realizacion del presente estudio, necesitaremos un equipo investigador formado
por al menos, 12 profesionales con el titulo acreditativo adecuado que garantice el
desempeiio de su funcién dentro del estudio con, al menos de 3 a 5 afios de experiencia

gue se detalla a continuacion:

- Investigador principal: fisioterapeuta graduado en Escuela de Enfermeria y
Fisioterapia San Juan de Dios.

- Intervencién: 3 fisioterapeutas graduados en Fisioterapia con mas de 5 afios de
experiencia  clinica  cardiorrespiratoria 'y Master en  Fisioterapia
Cardiorrespiratoria.

- Evaluador — analista: Doctor en Fisioterapia con herramientas estadistica y
curriculum con mas de 10 articulos publicados y experiencia en Fisioterapia
Cardiorrespiratoria.

- Colaboradores: Neumoélogos o0 intensivistas/internistas de los hospitales
nombrados anteriormente, meédicos rehabilitadores, asi como el equipo de
enfermeria encargado de la extraccion de muestras de sangre del Hospital

Universitario 12 de Octubre.
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6 PLAN DE TRABAJO

6.1 DISENO DE LA INTERVENCION

Tras la realizacion de una busqueda bibliografica sobre la evidencia existente en
relacion con los términos de interés para el estudio como son los distintos tratamientos
de fisioterapia aplicados a pacientes positivos en COVID-19 con neumonia bilateral, se
plantea el proyecto de investigacién y se da comienzo a la redaccién de obijetivos e

hipétesis junto con la descripcion del proceso de intervencion.

El proyecto de investigacion sera enviado al Comité Etico de investigacion del Hospital
Universitario 12 de Octubre junto con la solicitud de los permisos de colaboracién para
la concesion de un espacio para la realizacién de dicho proyecto y personal sanitario
necesario ademas del uso del laboratorio con el fin de poder agilizar el analisis de ciertas
pruebas necesarias (ANEXO llI).

Una vez aprobado por el Comité Etico, el investigador principal se pondra en contacto
con los neumoélogos o intensivistas/internistas asi como con los médicos rehabilitadores
colaboradores de los hospitales correspondientes siendo el del propio Hospital
Universitario 12 de Octubre, asi como el Hospital Universitario de la Paz y Hospital
Universitario Ramén y Cajal de la comunidad de Madrid solicitando la derivacion de los
pacientes que cumplan los criterios de inclusion y exclusiébn para ser, de forma

voluntaria, sujetos de estudio.

Se fijar4 una fecha para la reunién con el equipo investigador en modalidad online para
informar sobre el proceder y las funciones de las que se ocupara cada profesional dentro

del equipo.

A medida que se vaya derivando a los sujetos de estudio se procedera de la misma
forma: se citara al paciente para que acuda al Hospital Universitario 12 de Octubre
donde se le realizara una entrevista personal en la sala asignada y poder conocer si es
0 no apto como sujeto de estudio. Tras esta verificacion, el sujeto recibira el Cl y el HIP,
documentos que deberd leer, rellenar y firmar en caso conforme para comenzar con la
medicion (ANEXOS IV y V).

Antes de la medicion, se le asignara un cddigo identificativo al sujeto y a través de

Microsoft Excel se le adjudicard de manera aleatoria a uno de los tres grupos de
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tratamiento. Una vez obtenidos todos los datos, se procedera a la primera medicion de
cada variable tanto disnea/fatiga, como dolor y funcién pulmonar y poder asi rellenar el

cuestionario de recogida de datos (ANEXO VIII).

MEDICION DE LA DISNEA/FATIGA

Se realizard a través de la Escala de Borg Modificada junto con la PM6M de forma que,
tras la entrevista, donde el paciente se encontrara relajado, se le pedira que valore la
dificultad que encuentra para respirar en ese momento y el cansancio o malestar
corporal que percibe. Se le explicara que la valoracion consta de varios niveles donde
el sujeto, con el apoyo de una imagen (ANEXO VII), tendra que sefalar el mas acorde
a su estado, siendo:

- 0: Nulo o reposo total.

: Apenas perceptible o esfuerzo suave.
- : Muy ligero o suave.

: Ligero o esfuerzo moderado.
: Moderado o un poco duro.

: Algo pesado o duro.

: Pesado o duro.

: Muy pesado o muy duro.

: Muy pesado o muy duro.

1
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: Maximo o muy duro.

- 10: Extremo o esfuerzo maximo.

Tras hacer constancia del grado de disnea/fatiga, se le explica que tendra que realizar
la PM6M, una prueba de esfuerzo que trata de andar en un pasillo de 30 metros de largo
con dos sillas a los extremos durante 6 minutos de forma que, tras la realizacion de esta
prueba, se le volvera a valorar la percepcion de la disnea de la misma forma, mediante
la Escala de Borg Modificada. De esta forma obtendremos dos datos: uno de la fatiga
en reposo y otra, tras un esfuerzo, datos que se colocaran en la casilla separados por
una barra (/) en el cuestionario de recogida de datos (ANEXO VIII).

Debemos tener en cuenta que, durante la PM6M, siempre se le dara el mismo feedback
al paciente superado cada minuto siendo éste ‘has superado un minuto, vas muy bien,
sigue asi’. Ademas, estandarizamos que entre una medicién y otra de la disnea deben
transcurrir no mas de 10 minutos de diferencia incluyendo la PM6M. En caso de que
esta no se complete, se concluird la maxima puntuacién de percepcion al esfuerzo en

la Escala de Borg Modificada.
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MEDICION DEL DOLOR TORACICO

Se realizara a través de la escala visual analégica (EVA) usada para medir
caracteristicas o actitudes subjetivas. Se trata de una linea horizontal de 10 centimetros
con varias expresiones numéricas y visuales a lo largo de ella de forma que el paciente
pueda describir con la méaxima reproductibilidad posible la intensidad del dolor que

refiere.

La medicién de esta variable se realizard del mismo modo que la disnea/fatiga, con el
apoyo de una imagen (ANEXO VII), siendo una tras la entrevista con el paciente en un
estado de reposo y antes de la PM6M y otra tras 10 minutos desde la primera medicion
incluyendo la realizacion de la prueba obteniendo, de la misma manera que la variable
anterior, dos datos que se colocaran separados en la casilla correspondiente, por una

barra (/') en el cuestionario de recogida de datos (ANEXO VIII).

MEDICION DE LA FUNCION PULMONAR

Se realizara a través de una gasometria arterial. Se trata de una técnica invasiva que
permite conocer la cantidad de gases que hay disueltos en la sangre (tanto el O, como
el CO;) ademas de su pH permitiendo conocer el funcionamiento de los pulmones.

Se usa esta estrategia ya que la gasometria se aconseja cuando hay sensacion de
disnea para descartar la retencion de CO2como puede ser el caso en pacientes que han
sufrido neumonia de modo que podremos conocer la cantidad de oxigeno que pasa de

los pulmones a la sangre.

Tras la medicién de las dos variables anteriores, se le informa al sujeto que se procedera
a la extraccion de una muestra de sangre arterial para conocer el diagnostico de
insuficiencia respiratoria, asi como de las presiones arteriales (del CO; en este caso)
siendo realizada por el personal sanitario colaborador a través de la arteria radial de la
mufieca afiadiendo que puede ser algo dolorosa y originar un pequefio hematoma.

Como no requiere indicaciones previas de ayuno, salvo que respire a un volumen
corriente (a una misma concentracién de O) durante al menos, 30 minutos previos a la
extraccién, la prueba se realizard transcurridos 40 minutos desde la citacion del
paciente, incluyendo entrevista y firma de la documentacién necesaria, las

correspondientes mediciones y PM6M.
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La extraccion la realizara el personal de enfermeria colaborador del propio hospital
colocando al sujeto sentado con el brazo mostrando la cara palmar y previa limpieza de
la zona con alcohol y localizacién de la arteria, introducira la aguja para la extraccion de
la muestra. Tras completar un bote entero, se retirara la aguja y se hara una ligera

compresion de 2 minutos con una gasa.

Se debe tener en cuenta que la concentracién normal de PaO; en sangre debe situarse
por encima de 75 mmHg ya que valores inferiores a 60 indicarian insuficiencia
respiratoria y la PaCO; debe estar por debajo de 45 mmHg dado que valores superiores

indicarian hipercapnia, es decir, retencion de CO..

La muestra se llevara a analizar al laboratorio del hospital colaborador para su analisis
y obtencién de datos que seran anotados en el cuestionario de recogida de datos
(ANEXO VIII).

Se podra dar por completada la medicién PRE por lo que se procedera a la citacién del
sujeto para el comienzo de la rehabilitacion con el tratamiento correspondiente 4 dias

después de dicha medicion.

La duracion del tratamiento sera de un mes en el que el sujeto recibird la intervencion 4
veces por semana siendo lunes, martes, jueves y viernes segun disponibilidad del

paciente. El abordaje dependera del grupo al que pertenezca:

GRUPO 1: TRATAMIENTO DE FISIOTERAPIA RESPIRATORIA

La duracion de la sesion sera de 40 minutos donde se comenzara por una ventilacion
de toda la estructura pulmonar, seguida de técnicas enfocadas a la expansion toracica

y finalizando con técnicas de movilizacion, arrastre y expulsion de secreciones:

- Minuto 0-5: Recepcion del sujeto. Se le preguntard como se encuentra y se le
hara una introduccion de lo que se le va a realizar. Se le pide que se tumbe en
supino en la camilla.

- Minuto 5-10: Ventilaciones dirigidas. Realizaremos 5 respiraciones profundas
cogiendo aire por la nariz y soltandolo despacio por la boca colocando, ademas,
las manos del sujeto hacia donde queramos dirigir el foco de la ventilacién

comenzando por abdomen, seguidas de costal y luego apical de forma que
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terminaremos la técnica con 5 respiraciones globales. A medida que se vaya
pudiendo, se incluird una pequefia apnea entre inspiracion y espiracion.
Minuto 10-20: Expansion toracica. Se busca la expansion por medio del trabajo
del diafragma y la musculatura accesoria. En esta técnica se realizara una
inspiracién durante el trabajo, se mantendrd una apnea de 2-3 segundos y
durante la espiracién se volvera a la posicidn de reposo. Se realizaran 5
movimientos acompafnando la técnica para implicar el trabajo muscular siendo:

o Flexién de brazos hasta arriba.

o Abduccién de brazos haciendo circulos.

o Brazos en horizontal aperturas en cruz.

o Brazos en vertical un brazo sube y otro baja.
Minuto 20-25: Percusion manual de la pared toracica. Se busca mediante la
accion mecanica realizar vibraciones toracicas con el fin de optimizar el consumo
de oxigeno al movilizar las secreciones del arbol bronquial. En esta técnica las
manos deben estar ahuecadas para evitar un impacto doloroso.
Minuto 25-30: AFEL (aceleracién del flujo espiratorio lento). Se busca la maxima
deflacién del pulmén para el arrastre de secreciones de vias aéreas inferiores
hacia arriba. La técnica consiste en hacer una inspiracién a volumen corriente,
cogiendo aire normal y realizar la espiracion con glotis abierta y labios relajados
dejando salir el aire como si se quisiera empafar un cristal llegando hasta el
volumen residual, es decir, vaciando todo el aire de los pulmones lentamente.
Minuto 30-35: Tos dirigida. Se realizara esta técnica dando comandos verbales
para eliminar las secreciones que hayan sido arrastradas entre la primera y sexta
generacién. La técnica consta de una inspiracién nasal maxima seguida de una
tos con esfuerzo. Se realizara 5 veces dejando 5 ventilaciones normales entre
medias.
Minuto 35-40: Recuperacién y despedida del sujeto. Se le recordara cuando

tiene la siguiente sesién y se le preguntara siempre con qué sensaciones se va.

GRUPO 2: TRATAMIENTO MEDIANTE EJERCICIO TERAPEUTICO

La duracién de la sesién serd de 40 minutos donde se comenzara por un trabajo

aerdbico y de grupos musculares grandes para la ganancia del rango articular

terminando con ejercicios de resistencia para la musculatura periférica:

Minuto 0-5: Recepcion del sujeto. Se le preguntard como se encuentra y se le

hara una introduccién de lo que se le va a realizar.
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Minuto 5-15: Prueba de la Marcha de los 6 Minutos. Se le pide al sujeto que
realice la prueba, pero esta vez con descansos de 40 segundos cada 2 minutos
sentado en una de las sillas de los extremos del pasillo en caso de ser necesario.
Se le pide que vaya a un ritmo medio.
Minuto 15-20: Ejercicios activos de movilidad articular. Con el paciente en
bipedestacidn tras la silla, se realizaran 5 repeticiones de:

o FLEX, EXT, ABD, AD de brazos.

o FLEX, EXT de rodillas.

o FLEX, EXT, ABD, AD de caderas.
Minuto 20-35: Resistencia con Theraband. Se realizaran en una espaldera 2
series con 8 repeticiones de cada movimiento:

o FLEX, EXT, ABD, AD, RIN, REX de MMSS.

o FLEX, EXT, ABD, AD de cadera.

o FLEX, EXT rodilla.
Minuto 35-40: Estiramientos y despedida. Se realizaran los estiramientos
mientras conocemos las sensaciones con las que se marcha el sujeto. El orden
siempre sera:

o Gemelos

o Isquitobiales

o Cuédriceps

o Hombro

o Biceps/antebrazo

o Triceps

o Cuello

GRUPO 3: TRATAMIENTO DE FISIOTERAPIA RESPIRATORIA Y EJERCICIO
TERAPEUTICO

La duracién de la sesion sera de 60 minutos donde se comenzara en la primera mitad

de la sesién por una ventilacion de toda la estructura pulmonar seguida de técnicas

enfocadas a la expansion toracica donde incluiremos ejercicios para la mejora del rango

articular y técnicas de movilizacion, arrastre y expulsion de secreciones. En la segunda

mitad se realizara un trabajo aerébico para finalizar con ejercicios de resistencia:

Minuto 0-5: Recepcion del sujeto. Se le preguntara como se encuentra y se le
hara una introduccion de lo que se le va a realizar. Se le pide que se tumbe en

supino en la camilla.
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Minuto 5-7: Ventilaciones dirigidas. Realizaremos 3 respiraciones profundas
cogiendo aire por la nariz y soltandolo despacio por la boca colocando, ademas,
las manos del sujeto hacia donde queramos dirigir el foco de la ventilacién
comenzando por abdomen, seguidas de costal y luego apical de forma que
terminaremos la técnica con 5 respiraciones globales. A medida que se vaya
pudiendo, se incluira una pequefa apnea entre inspiracion y espiracion.
Minuto 7-19: Expansién toracica. Se busca la expansion por medio del trabajo
del diafragma y la musculatura accesoria. En esta técnica se realizara una
inspiracion durante el trabajo, se mantendra una apnea de 2-3 segundos y
durante la espiracion se volvera a la posicién de reposo. Se realizaran 5
movimientos acompafnando la técnica para implicar el trabajo muscular siendo:

o Flexion de brazos hasta arriba.

o Abduccién de brazos haciendo circulos.

o Brazos en horizontal aperturas en cruz.

o Brazos en vertical un brazo sube y otro baja.

o Llevar rodillas al pecho alternas.

o Levantar la pierna estirada con la punta de los dedos mirando hacia si

mismo.

Minuto 19-24: AFEL. Se busca la méaxima deflacion del pulmon para el arrastre
de secreciones de vias aéreas inferiores hacia arriba. La técnica consiste en
hacer una inspiracién a volumen corriente, cogiendo aire normal y realizar la
espiracién con glotis abierta y labios relajados dejando salir el aire como si se
quisiera empafar un cristal llegando hasta el volumen residual, es decir,
vaciando todo el aire de los pulmones lentamente. Afiadiremos tos dirigida cada
3 AFEL dando comandos verbales para eliminar las secreciones que hayan sido
arrastradas entre la primera y sexta generacién. La técnica consta de una
inspiracién nasal maxima seguida de una tos con esfuerzo.
Minuto 24-34: Prueba de la marcha de los 6 Minutos. Se le pide al sujeto que
realice la prueba, pero con descansos de 40 segundos cada 2 minutos sentado
en una de las sillas que se encontraran al extremo del pasillo en caso de ser
necesario. Se le pide que vaya a un ritmo medio.
Minuto 34-49: Resistencia con Theraband. Se realizaran en una espaldera 2
series con 8 repeticiones de cada movimiento:

o FLEX, EXT, ABD, AD, RINT, REXT de MMSS.

o FLEX, EXT, ABD, AD de cadera.

o FLEX, EXT rodilla.

Minuto 49-55: Estiramientos. El orden siempre sera:
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o Gemelos
o Isquiotibiales
o Cuéadriceps
o Hombro
o Biceps/antebrazo
o Triceps
o Cuello
- Minuto 55-60: Recuperacion y despedida del sujeto. Se le recordara cuando

tiene la siguiente sesién y se le preguntara siempre con qué sensaciones se va.

Tras el cumplimiento del mes del tratamiento, se fijard una cita con el paciente no
superior a 4 dias tras dicha finalizacion para realizar la medicion POST y se usard el

mismo procedimiento que en la medicion PRE.

Una vez realizadas ambas mediciones y recogida de los datos a través de los
cuestionarios, el evaluador-analista procedera a rellenar la tabla de Excel con los datos
obtenidos para el posterior analisis estadistico mediante el programa IBM SPSS

Statistics version 26.0 para la obtencién de los resultados.

El investigador principal se encargara de analizar y elaborar los resultados ademas de

sacar las conclusiones al final del proyecto de investigacion.

6.2 ETAPAS DEL DESARROLLO

8 meses. Septiembre 2020-Abril 2021
2 meses. Mayo 2021-Junio 2021

Finales Junio 2021
Desde Julio hasta que la muestra se complete

Desde Julio segun seleccion e inclusion en el
estudio.

1 mes

4 dias tras el dia final de la intervencion
1 mes

1 mes
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6.3 DISTRIBUCION DE TAREAS DE TODO EL EQUIPO INVESTIGADOR

- Investigador principal: Es el encargado de realizar la busqueda bibliografica y
plantear el proyecto de investigacion. Ademas, solicita la aprobacion del
proyecto al Comité Etico y concesiones precisas al Hospital Universitario 12 de
Octubre de la comunidad de Madrid (ANEXO lll). Es el encargado de ponerse
en contacto con los colaboradores, fijar la reunion con todo el equipo
investigador y explicar como se llevar4 a cabo el proyecto. Por otro lado, se
encargara de recibir y entrevistar al paciente, asi como de la recogida de datos
(ANEXO VIII) junto con la HIP y CI (ANEXO IV y V) y del posterior analisis y
elaboracion de los resultados ademdas de sacar las conclusiones al final del
proyecto de investigacion.

- Intervencién: Cada uno de los fisioterapeutas se encargara de un grupo de
tratamiento distinto siendo el primero en el grupo 1 de aplicar la terapia
respiratoria, el segundo en el grupo dos aplicara terapia a través del ejercicio y
tercero en el grupo 3 realizara un tratamiento con terapia respiratoria y terapia a
través del ejercicio a medida que vayan incluyendo sujetos a su grupo siguiendo
las pautas anteriormente descritas de cada tratamiento.

- Evaluador — analista: Fisioterapeuta que se encargard de la medicion PRE y
POST de cada sujeto de estudio y recogida de dichos datos (ANEXO VIII).
Ademas, se encargara de rellenar la tabla de Excel y realizar el andlisis de datos
resultados mediante el programa IBM SPSS Statistics version 26.0.

- Colaboradores: Por un lado, los neumélogos o intensivistas/internistas seran los
encargados de la derivacion del sujeto de estudio junto con los médicos
rehabilitadores, asi como el cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion
y, por otro lado, el equipo de enfermeria se encargard de la extraccion de
muestras de sangre y su posterior analisis en el laboratorio para la obtencion de

los datos de la prueba de gasometria.
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6.4 LUGAR DE REALIZACION DEL PROYECTO

El estudio se realizara en el Hospital Universitario 12 de Octubre en el centro de
especialidades situado en Avda. de Coérdoba, s/n 28041 Madrid, teniendo buena
combinacion para el acceso en transporte publico o bien desde el Metro de Madrid, linea

3, en Tren de Cercanias, linea C-5 o bien en autobUs tanto urbano como interurbano.
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ANEXO I: Términos y estrategias de busqueda en PubMed

Search Actions

#6

#5

#4

#3

#2

Search

#17

#16

#15

#14

#13

#10

Actions

Details

>

Query

Search: "Lung Volume Measurements"[Mesh] OR "Total Lung
Capacity"[Mesh] Sort by: Most Recent

Search: "Respiratory Therapy"[Mesh] Sort by: Most Recent
Search: "COVID-19" [Supplementary Concept] OR "COVID-19
drug treatment" [Supplementary Concept] OR "severe acute
respiratory syndrome coronavirus 2" [Supplementary Concept]
Sort by: Most Recent

Search: "Pneumonia”[Mesh] OR "Pneumonia, Viral"[Mesh] Sort
by: Most Recent

Search: "Breathing Exercises"[Mesh] Sort by: Most Recent

Search: "Physical Therapy Modalities"[Mesh] OR "Physical
Therapy Specialty"[Mesh] Sort by: Most Recent

Details Query Results  Time

Search: (({“Physical Therapy Modalities™ 8 05:51:30
[Mesh] OR "Physical Therapy Specialty”

[Mesh]) AND ("Breathing Exercises"

[Mesh])) AMD (“Pneumonia”[Mesh] OR

“Pneumonia, Viral*[Mesh])) AND

(“COVID-18" [Supplementary Concept]

OR “COVID-19 drug treatment”

[Supplementary Concept] OR “severa

acute respiratory syndrome coronavirus

2" [Supplementary Concept])

Search: {(*Physical Therapy Modalities" 8 05:51:05
[Mesh] OR “Physical Therapy Specialty”

[Mesh]) AND ("Breathing Exercises"

[Mesh])) AND (COVID-18"

[Supplementary Concept] OR "COVID-19

drug treatment” [Supplementary

Concept] OR "severe acute respiratory

syndrome coronavirus 2
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Search: ((“Physical Therapy Modalities" 70 05:50:41
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OR “COVID-19 drug treatment”
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acute respiratory syndrome coronavirus
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(“Lung Volume Measurements" [Mesh]

OR "Total Lung Capacity"[Mesh])

Search: (((*Physical Therapy Modalities™ 2 0544:56
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Clinical Trial, in the last 5 years, Humans

Search: (*Physical Therapy Modalities" 16 054217
[Mesh] OR "Physical Therapy Specialty"

[Mesh]) AND [*Pneumonia®[Mesh] OR

“Pneumonia, Viral"[Mesh]) Filters:

Clinical Trial, in the last § years, Humans
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ANEXO II: Términos y estrategias de busqueda en EBSCO

~ Seleccionar / anular seleccion de lodo | Buscarcon AND | | BuscarconOR || Eliminar

Namero  Términos de la basqueda
de IDde
blsqueda

s6 B3 Lung Volume Measurements

85 EJ Respiratory Therapy

84 [ covid-19 OR ( covid-19 or coronavirus or 2019-NCOV OF Sars-Cov-2 Of Cov-

19 or corona ) OR covid-19 drugs

[E Pneumonia OR Pneumonia, Viral

[E) Breathing Exercises

51 [E] Physical Therapy Modalities OR Physical Therapy Specialty

Opciones de blsqueda

- Aplicar malerias lente

Modos de busqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes
Modos de basqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar malerias equivalentes
Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes
Modos de blsqueda - Booleana/Frase

- Aplicar materias lents

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

- Aplicar malerias lente

Modos de busqueda - Booleano/Frase

| Seleccionar / anular seleccion de todo | Buscarcon AND | | Buscar con OR biisquedas

Numero Términos de la busqueda
de ID de
bisqueda

S13 Y S1AND S2 AND S3 AND S4

O S H S1AND S2 AND S4

D sii ) S1AND Sz AND 53

O 510 [EJ S3 AND S4 AND S5 AND S6
O S9  [EJ S1AND S3 AND S5 AND S6
0 S8 EJ 51 AND 54

O s7 EJ S1 AND 53

Opciones de bisqueda

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes
Modos de busqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes
Modos de blsqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes.
Modos de blsqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes.
Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de bisqueda - Booleano/Frase

Limitadores - Fecha de publicacion: 20150101~

20201231
Ampliadores - Aplicar materias equivalentes
Modos de blsqueda - Booleano/Frase

Limitadores - Fecha de publicacion: 20150101~

20201231
Ampliadores - Aplicar materias equivalentas

Modos de bisqueda - Booleano/Frase
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ANEXO lll: Solicitud al CEIC del Hospital Universitario 12 de
Octubre

Esther Moraga Pozuelo con N° de Colegiado en calidad de investigador
principal con domicilio social en EXPONE QUE:

Desea llevar a cabo el estudio ‘La eficacia del uso de fisioterapia respiratoria, ejercicio
terapéutico o ambos tratamientos en pacientes que hayan sufrido neumonia bilateral
derivada de COVID-19’

Que serd llevado a cabo en la sala ofrecida por dicho colaborador dentro del Centro de
Especialidades del Hospital Universitario 12 de Octubre por fisioterapeuta con
N° de Colegiado en calidad de intervencion que trabaja actualmente

en , fisioterapeuta con N° de Colegiado en calidad de

intervencion, que trabaja actualmente en y fisioterapeuta con N°

de Colegiado en calidad de intervencién, que trabaja actualmente en

El estudio se realizara siguiendo todos los pasos que han sido planteados, respetando
toda normativa vigente respecto a la realizacion de ensayos clinicos teniendo en cuenta

los aspectos éticos respetados intencionalmente.

Se presenta el informe de Valoracién de la Comision de Investigacion del Hospital
solicitado a través de Tramitacién de Proyectos Nacionales e Internacionales/Area de

Gestion de Proyectos. Gestion de la Investigacion con email fvalero.imasl2@hl2o.es

que, tras ser valorado por dicha Comisién, han sido remitidos a dicha Area de Gestion.

Por todo ello, se SOLICITA la autorizacién de este ensayo clinico ademas del uso del
espacio habilitado para ello dentro del propio hospital, asi como del laboratorio para el
analisis de muestras y del personal de enfermeria colaborador pertinente y se ADJUNTA

via email (ceicdoc@h120.es) los REQUISITOS necesarios:

¢ Memoria/protocolo del proyecto de investigacion versionado y fechado.

¢ Modelo de la hoja de informacién al paciente y consentimiento informado.

e Compromiso firmado de Esther Moraga Pozuelo como investigador principal y
CVv.

e Compromiso firmado, en calidad de colaborador, con trabajo actual en el

Hospital Universitario 12 de Octubre de:
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Neumdélogo con N° de Colegiado
Médico rehabilitador con N° de Colegiado

e Compromiso firmado, en calidad de colaborador, con trabajo actual en el

Hospital Universitario Ramon y Cajal de:
Neumdlogo con N° de Colegiado
Médico rehabilitador con N° de Colegiado

e Compromiso firmado, en calidad de colaborador, con trabajo actual en el

Hospital Universitario de la Paz de:
Neumologo con N° de Colegiado
Médico rehabilitador con N° de Colegiado

e Conformidad del Jefe de Servicio.

e Presupuesto del estudio incluyendo memoria econémica desglosando las
cantidades y el modo en que los investigadores y sujetos puedan ser, en su caso,
remunerados o indemnizados por su participacion en el ensayo clinico, asi como
los elementos pertinentes de todo contrato previsto entre el Promotor, el Hospital
y el Investigador (o Institucién o Fundacién que actué en su nombre).

e Pdliza de seguro si procede o del justificante de la garantia financiera del EC o
un certificado de esta, cuando proceda, especifica para el centro y para el
Investigador. En los casos previstos en el articulo 8.3 del RD 223/2004 de
“ausencia de seguro o de seguro con cobertura parcial’, deberd acompafiarse
un documento firmado de ausencia de responsabilidad en caso de dafios
producidos como consecuencia del ensayo, firmado por la Direccién/Gerencia
del Hospital.

e Trabajo académico que se presenta a convocatoria de financiacién publica o
privada a través del Hospital Universitario 12 de Octubre.

e Documento de idoneidad tanto por parte del investigador y los colaboradores
donde constaran los procedimientos y el material usado para el reclutamiento de
los sujetos del ensayo firmado por el investigador principal, asi como otro en
relacion con las instalaciones del centro tras haber sido constatado y firmado
por el promotor.

e Compromiso firmado por el investigador principal de publicar todos los

resultados finales del estudio sean o no favorables.

En Madrid, a de del20 .
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ANEXO IV: Hoja de informacidn al paciente

A continuacion, se le presentara el objetivo de estudio y todo lo que conlleva. Por favor,
lea detenidamente cada punto y si hay algo que no comprende, no dude en preguntar

para mejor comprension.

Con la firma del presente documento ratifica que se le ha informado de todos los riesgos
gue tiene las distintas terapias a utilizar. Asi mismo, ha consultado todas las dudas que
se le planteen y solventado de forma favorable acorde con la sistematica de evaluacién

y riesgos que posee.

Le recordamos que, por imperativo legal, tendra que firmar usted o su representante

legal el consentimiento informado para poder iniciar dicho procedimiento.

Objetivo del estudio:

‘Comparar la eficacia del uso de fisioterapia respiratoria, ejercicio terapéutico o ambos

tratamientos en pacientes que hayan sufrido neumonia bilateral derivada de COVID-19’

Criterios de inclusion:

- Que muestren a través de PCR que han sido positivos en COVID-19.
- Que hayan tenido diagnéstico de neumonia bilateral.

- Que tengan prescripcion de fisioterapia.

- Ambos sexos.

- Mayores de 18 afios.

- Hospitalizacion minima de 48 horas.

Criterios de exclusion:

- Que hayan estado ingresados en UCI.

- Pacientes con enfermedad cardiaca moderada o grave.

- Que tengan enfermedad renal crénica.

- Pacientes con trastornos musculoesqueléticos recientes y no se hayan
recuperado por completo de sus lesiones.

- Incapacidad de comprender o realizar cualquier prueba debido a limitacion fisica
y/o mental.
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Procedimiento del estudio:

Tras la asignacion de un cdédigo identificativo para salvaguardar su anonimato y
garantizar la proteccion de datos de cada sujeto segun la segun la Ley Organica 3/2018,
de 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales (anterior Ley 15/1990 de 13 de diciembre), se adjudicara de forma aleatoria a
uno de los tres grupos y tras la comprobacioén de los criterios de seleccion se procedera
a la medicién de las tres variables: disnea/fatiga, dolor y funcién pulmonar. Las dos
primeras se realizaran con el apoyo de imagenes antes y después de la realizaciéon de
la prueba de esfuerzo de la Marcha de los 6 Minutos (PM6M) y la Ultima a través de una

extraccién de muestra sanguinea.

En la primera medicion se rellenara el cuestionario de recogida de datos y se dara
comienzo al mes de tratamiento que dependera del grupo al que haya sido adjudicado

siendo el tratamiento 4 dias por semana de entre 40 y 60 minutos de duracion.

Uno de los grupos recibird un tratamiento de fisioterapia respiratoria, otro, terapia a
través del ejercicio terapéutico y el restante recibira ambas terapias combinadas

incluyendo las siguientes terapias:

Grupo 1:

ventilaciones dirigidas

técnica de expansion toracica

técnica de percusién manual de la pared toracica
- AFEL

Técnica de tos dirigida

Grupo 2:

Prueba de la caminata de los 6 minutos

Ejercicios activos de movilidad articular

Tabla de ejercicios de resistencia con un theraband

Estiramientos

Grupo 3:

- ventilaciones dirigidas

- técnica de expansion toracica
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- AFEL junto con tos dirigida
- Prueba de la caminata de los 6 minutos
- Tabla de ejercicios de resistencia con un theraband

- Estiramientos

Tras finalizar el mes de tratamiento se repetiran de nuevo las mediciones de las tres

variables siguiendo el mismo proceso, al igual que la muestra sanguinea.
Riesgos para la salud:

- Hematoma a causa de la extraccion sanguinea.

- Desmayos, cansancio, nduseas o vomitos derivados del esfuerzo fisico.

En caso de aparecer cualquier otro efecto que usted considere que puede derivarse del
procedimiento del proyecto de investigacion debera comunicarlo por cualquier via
adjunta en el presente documento. En el improbable caso de que usted presente
complicaciones directamente de la aplicacion de técnicas durante el tratamiento, recibira
tratamiento completo de dicha complicacién sin coste alguno para usted sin incluir las

complicaciones propias de la enfermedad y su curso natural.
Contacto:

Como se le ha indicado con anterioridad, ante cualquier duda puede consultar a través

del siguiente nimero de teléfono o via mail reflejando el ensayo al que pertenece:
Titulo del ensayo:

Teléfono: Email:

El beneficio de este estudio significara para el progreso del conocimiento y el mejor
tratamiento de futuros pacientes.
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ANEXO V: Consentimiento informado

Yo, con DNI he leido la hoja de informacion al

paciente. Se me ha informado del procedimiento, siendo comprendido a la perfeccion
puesto que todas mis dudas han sido resueltas de forma clara y concisa. Firmando el
presente documento consiento que se me apliquen las terapias siendo consciente de la

importancia de la firma de este documento.

Me presento al estudio de manera voluntaria sabiendo que en cualquier momento o por
cualquier circunstancia puedo rehusar sin acarrear consecuencias en mis necesidades

médicas.

He sido informado sobre la utilizacién de mis datos personales. Seran usados para un
estudio cientifico y tratados y protegidos siguiendo la normativa vigente sobre la
proteccion de datos teniendo total acceso a dichos datos al igual que al derecho de
rectificacion, anulacién y oposiciéon a través de una solicitud previa al investigador
principal (a través de las vias facilitadas en el presente documento). Estos datos no

podran ser cedidos sin mi consentimiento expreso.

Declaro, ademas, que he facilitado de manera leal y verdadera los datos sobre el estado
fisico y salud de mi persona que pudieran afectar a los procedimientos a los que me

someto.

Por lo tanto, declaro que he leido y conozco todo el argumento de este documento,
entendiendo y aceptando todos los compromisos, por lo que estoy de acuerdo en
participar en el estudio ‘La eficacia del uso de fisioterapia respiratoria, ejercicio
terapéutico o ambos tratamientos en pacientes que hayan sufrido neumonia bilateral
derivada de COVID-19’ hasta que cambie de opinion. En esta declaracién no renuncio

a ninguno de mis derechos.

Nombre del paciente: DNI:
Firma: Fecha:
Nombre del investigador principal: DNI:
Firma: Fecha:
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- Rellenar en caso de retirada en la participacion del estudio —

Mediante el presente escrito comunico mi decision de abandonar el proyecto de
investigacion en el que participaba actualmente: ‘La eficacia del uso de fisioterapia
respiratoria, ejercicio terapéutico 0 ambos tratamientos en pacientes que hayan sufrido

neumonia bilateral derivada de COVID-19’

Nombre del paciente: DNI:
Firma: Fecha:
Nombre del investigador principal: DNI:
Firma: Fecha:
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ANEXO VI: Célculo del tamafio muestral

Calculadora de Tamaro muestral GRANMO

Medias : Analisis de la varianza

Riesgo Alfa: 0 0.05 0.10 Otro

Tipo de contraste: unilateral  © bilateral

Riesgo Beta: 0 020 0.10 0.08 0.15 Oftro

Nimero de grupos: 3
Desviacion estandar comun: 17
Diferencia minima a detectar entre dos grupos: 0,6
Proporcicn prevista de pérdidas de seguimiento: 0,15

m #/Limpia resultados  /#Limpiatodo | | Selecciona todo =, Imprimir

14/03/2021 11:28:39 Analisis de la varianza (Medias)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se
precisan 198 sujetos en cada grupo para detectar una diferencia minima de 0.6 entre dos
grupos, asumiendo que existen 3 grupos y una desviacion estdndar de 1.7. Se ha estimado
una tasa de pérdidas de seguimento del 15%.
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ANEXO VII: Escalas

ESCALA MODIFICADA DE BORG

ESCALA DEL DOLOR EVA
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Nulo Reposo total
Apenas perceptible Esfuerzo suave
Muy ligero Suave
Ligero Esfuerzo moderado
moderado Un poco duro
Algo pesado Duro
pesado Duro
Muy pesado Muy duro
Muy pesado Muy duro

e
— ——

+ -

=
L]

9 10

Dolor
Insoportable



ANEXO VIII: Cuestionario de recogida de datos

Copia para investigador principal

Nombre y Apellidos ID

Teléfono Edad

Procedencia

Grupo al 1- Fis_iotere_lpia 2 — Ejercicio 3 — Fisioterapia respiratoria

que respiratoria terapéutico y ejercicio terapéutico

pertenece

Fecha medicion PRE

Tratamiento Inicio Final

Fecha medicién POST

Observaciones

PRE POST

Disnea/fatiga / /
Dolor / /
Funcién pulmonar (PaC0O2)
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Copia para el evaluador - analista

ID

Grupo al 1 — Fisioterapia 2 — Ejercicio 3 — Fisioterapia respiratoria
que respiratoria terapéutico y ejercicio terapéutico
pertenece

Fecha medicién PRE

Tratamiento

Inicio

Final

Fecha medicion POST

Observaciones

PRE POST
Disnea/fatiga / /
Dolor / /
Funcién pulmonar (PaC0O2)
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