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Resumen

Antecedentes:

El cancer de pulmon es el més extendido mundialmente afectando a ambos sexos, en 2020
se registré que este tipo de cancer tuvo una mayor incidencia en la tasa de mortalidad a nivel

mundial.

La rehabilitacion pulmonar es una intervencion multidisciplinar, que consiste en una
evaluacion minuciosa del paciente y la realizacion de una serie de intervenciones (ejercicios
respiratorios diafragmaticos, control de la respiracién, ejercicios aerobicos y de resistencia...)
para la mejora de los sintomas respiratorios y la disminucién de las posibles complicaciones

asociadas a la enfermedad, asi como la mejora de la calidad de vida del paciente.

La intervencidon preoperatoria tiene como objetivo mejorar las condiciones fisicas y

fisiolégicas del paciente para conseguir unos mejores resultados a corto y largo plazo.
Objetivos:

Valorar la efectividad de incluir un tratamiento preoperatorio en la rehabilitacién respiratoria
(combinando fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento habitual
postoperatorio, frente a no incluirlo, en pacientes candidatos a cirugia toracica por cancer de

pulmoén.
Metodologia:

Se trata de un estudio analitico, experimental, longitudinal, prospectivo, con evaluador ciego.
Se incluyen 210 sujetos: 105 en el grupo control, al que se aplicara el tratamiento habitual de
rehabilitacién pulmonar postoperatorio; y 105 en el grupo intervencion, al que se afadira el
tratamiento de rehabilitacion pulmonar preoperatorio, los resultados se obtendran de la
medicion de tres variables: percepcion del esfuerzo (medida con la escala Borg modificada),
capacidad funcional (medida con la prueba de marcha de 6 minutos) y calidad de vida

(medida con el cuestionario SF-36 version espafola).
Palabras clave:

Fisioterapia, rehabilitacion pulmonar, ejercicios respiratorios, disnea, capacidad funcional,

calidad de vida.



Abstract

Background:

Lung cancer is the most widespread cancer in the world affecting both sexes, in 2020 it was
recorded that this type of cancer had a higher incidence in the mortality rate worldwide.

Pulmonary rehabilitation is a multidisciplinary intervention, which consists of a thorough
evaluation of the patient and the implementation of some interventions (diaphragmatic
breathing exercises, breathing control, aerobic and resistance exercises...) for the
improvement of respiratory symptoms and the reduction of possible complications associated

with the disease, as well as the improvement of the patient's quality of life.

The preoperative intervention aims to improve the patient's physical and physiological

conditions in order to achieve better short-and-long-term results.
Objetives:

To assess the effectiveness of including preoperative treatment of respiratory rehabilitation
(combining respiratory physiotherapy and therapeutic exercise) to the usual preoperative
treatment, as opposed to not including it, in patients who are candidates for thoracic surgery

for lung cancer.
Methodology:

This is an analytical, experimental, longitudinal, prospective study with a blinded evaluator. It
includes 210 subjects: 105 in the control group who will receive the usual postoperative
pulmonary rehabilitation treatment; and 105 in the intervention group to which preoperative
pulmonary rehabilitation will be added, the results will be obtained from the measurement of
three variables: perception of effort (measured with the modified Borg scale), functional
capacity (measured with the 6-minute walking test) and quality of life (measured with the SF-

36 questionnaire, Spanish version).
Keywords:

Physiotherapy, pulmonary rehabilitation, respiratory exercises, dyspnea, functional capacity,

guality of life.



Tabla de abreviaturas

Abreviatura i Significado
ADN Acido desoxirribonucleico
AFEL Aceleracion del flujo espiratorio lento
AFER Aceleracion del flujo espiratorio rapido
CVv Capacidad vital
CVF Capacidad vital forzada
EPOC Enfermedad pulmonar obstructiva crénica
EVA Escala visual analoga
FEV1 Volumen espiratorio forzado en el primer segundo
IPA indice paquetes-afio
MET indice metabdlico
NSCLC Cancer de pulmén de células no pequefas
PM6M Prueba de marcha de 6 minutos
SCLC Cancer de pulmén de células pequefias
TAC Tomografia axial computarizada
VIH Virus de la inmunodeficiencia humana



1. Antecedentes y estado actual del tema

En ocasiones durante la division celular ocurre un proceso de crecimiento celular anormal que
se caracteriza por ser descontrolado y en el que no se observan los procesos metabdlicos
normales que regulan el crecimiento y divisién de las células. A esta masa de tejido que se

forma se le denomina neoplasia (1).

En condiciones normales, nuestro sistema inmune es capaz de reconocer y eliminar estas
células que han sufrido mutaciones, pero puede ocurrir que los clones generados, en la
proliferacion descontrolada, evadan el control inmunitario y se reproduzcan sin control

provocando la neoplasia (2).

Las neoplasias pueden ser benignas (cuando sus células se pueden observar bien
diferenciadas y formando una sola masa) o malignas (las células estan menos diferenciadas
y tienen capacidad de reproducirse en otros tejidos al liberarse de la masa principal y recorrer
el sistema circulatorio o linfatico). Las neoplasias malignas son lo que cominmente se conoce
como cancer o tumor, y el proceso de transformacion de célula normal a cancerosa se

denomina carcinogénesis (3).

Las células tumorales, ademas de una divisibn anormal y rapida, presentan anaplasia. Este
término hace referencia a la pérdida de la diferenciacion celular (presencia similar a las células

embrionarias) (4).

Las causas que propician la aparicién de esta enfermedad son muy complejas y variadas.

Podemos dividirlas en dos grandes grupos para su clasificacion (4):

1. Factores internos como procesos genéticos y a nivel molecular que participan en la
transformacion de las células normales en tumorales. Por ejemplo: defectos
producidos en la reparacion del ADN o defectos en el proceso apoptosis.

2. Factores externos fisicos (radiaciones ultravioletas o ionizantes), quimicos (amianto,
sustancias que se encuentran en el humo del tabaco, arsénico...) y biolégicos

(bacterias, parasitos o virus)

Hemos encontrado unas capacidades comunes a todas las células tumorales que se pueden

resumir en (2):

e Son independientes a las sefiales de crecimiento por lo que tienen una gran tasa de
proliferacion.
e Presentan inestabilidad ante las sefiales de inhibicién de crecimiento, por lo que de

nuevo se produce una proliferacion descontrolada.



e Tienen capacidad para evadir la apoptosis por una alteracién de las proteinas que
regulan este proceso, por una disminucion de la actividad de las proteinas que se
encargan de la degradacion celular y por un fallo en la sefializacién del receptor que
informa de la muerte celular.

e Tienen capacidad de invasién de otros tejidos alejados del foco principal.

e Se produce una activacion de un potencial que se encarga de proporcionar una
replicacion inmortal (las células corporales tienen un nimero limitado de divisiones,
pero las tumorales no).

e Se produce una angiogénesis continuada (creacién de nuevos vasos sanguineos).

e Podemos encontrar una reprogramacion del metabolismo de estas células y ademas

evaden el control inmune.

Los principales factores de riesgo para la aparicién del cancer son el consumo de tabaco y
alcohol, asi como la inactividad fisica, la contaminacion del aire o la exposicion a agentes
cancerigenos. Algunos virus como los de la hepatitis B y C o los papilomavirus humanos
también contribuyen a aumentar el riesgo de padecer esta enfermedad. Con VIH aumenta por
seis el riesgo de padecer cancer. Por otro lado, padecer enfermedad pulmonar obstructiva

cronica, es un riesgo afladido para que aparezca esta nueva enfermedad (5).

El habito tabaquico se calcula mediante una sencilla formula que nos indica el riesgo que

puede tener el paciente de padecer alguna complicacion pulmonar. indice paquetes/afio (IPA)

(6):

namero de cigarrillos al dia x niiumero de afios fumando
20

Para el cancer de pulmoén se relacionan los siguientes resultados con el riesgo de padecer la

enfermedad (6).

e Leve: <20
¢ Moderado: 21-40
e Alto: >40

Algunas recomendaciones para la prevencion de la aparicién de cualquier tipo de cancer son:
evitar el consumo de tabaco y alcohol, mantener un peso saludable y mantenerse activo
fisicamente, evitar la exposicion al sol sin protecciébn o vacunarse contra virus como el

papilomavirus humano (7).

Esta proliferacion celular anémala puede ocurrir en casi cualquier tejido corporal, siendo el de

mama el tipo cdncer mas diagnosticado. Seguido del de pulmon, colon-recto y prostata (8).



El cancer es una de las principales causas de mortalidad a nivel global, estimandose un
aumento de casos que podria llegar a los 22 millones en los préximos 20 afios.

El cancer de pulmén es el méas extendido mundialmente afectando a ambos sexos. En 2022,
segun la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica, el cancer de pulmén (en Espafia) ocuparia
el tercer puesto de incidencia en hombres y mujeres (9).

En el caso de las mujeres se prevé un aumento de la aparicion de cancer relacionado con el
hébito tabaquico debido al incremento de mujeres fumadoras desde los afios 70. También se
ha visto incrementado su diagndstico, entre otras razones, por el envejecimiento de la
poblacién y la exposicion a los principales factores de riesgo (destacando el tabaco, la
contaminacién y la obesidad). En otros tipos de cancer concretos (como el de mama o
prostata) también ha aumentado el nimero de personas diagnosticadas, debido a las
campafas de deteccion precoz; gracias a las cuales se detectan casos menos avanzados y
con mejor pronostico. En relacion a la incidencia del cancer de pulmén, se ha observado a
nivel mundial, un incremento de unos 5 millones de nuevos casos al afio desde 2002 a 2020.
Hay que destacar que la incidencia aumenta exponencialmente con la edad pero se estan
observado cambios en la mortalidad por edades y sexos en los Ultimos afios y se asocia

claramente a la relacién del habito tabaquico y el desarrollo de neoplasias (8,10).

La supervivencia a esta enfermedad dependera en gran medida de la etapa en la que se ha
diagnosticado, del estado funcional del paciente y del tamario, histologia y diferenciacién del

tumor (9).

En cuanto a la mortalidad, en 2020 se registr6 que el tipo de cancer con mayor incidencia en

esta tasa de fallecimientos fue el de pulmén (7).
Podemos clasificar el cancer de pulman histolégicamente en:

e Carcinoma escamoso 0 epidermoide (tipo de tumor derivado de queratinocitos y
mucosas), a su vez puede ser bien, medio o pobremente diferenciado (11).

e Adenocarcinoma (en este caso se forma en el tejido glandular). Podemos encontrar
distintos tipos: acinar, papilar o bronquiolo-alveolar (11).

e Carcinoma indiferenciado de células no pequefias (NSCLC, por sus siglas en inglés),
representando el 80% de los casos (12).
A si mismo este tipo de cancer se divide en tipo linfocitico, tipo intermedio o fusiforme
y tipo poligonal (11).

e Cancer de pulmén de células pequefias (SCLC, por sus siglas en inglés), le

corresponde casi el 20% restante de los casos y suelen ser mas agresivos (12).



e Tumores mixtos, normalmente combinacibn de adenocarcinoma y carcinoma

escamoso) (11).

Otra clasificacién importante a tener en cuenta para el diagndstico del cancer de pulmén (y de

los demas tipos de cancer) es la clasificacion TMN (13):

e Tumor primario (T):

o

o

TO: no se observan evidencias de presencia de tumor primario.

T1s: presencia de carcinoma in situ.

T1: se observa tumor de 3 centimetros 0 menos sin que llegue a invadir
bronquios alveolares.

T2: el tumor es mas grande de 3 centimetros, o de cualquier tamafio pero que
invade la pleura visceral o un bronquio principal. La invasion proximal debe
estar a mas de 2 centimetros de la carina.

T3: presencia de tumor de cualquier tamafio que invade la pared toracica, el
diafragma o el pericardio. También se considera T3 si el tumor se encuentra a
2 centimetros de la carina, pero sin invadirla.

T4: puede ser un tumor de cualquier tamafio se extienda a corazon y grandes

vasos, traquea, vértebras o carina.

e Compromiso ganglionar (N):

O

Nx: ganglios no evaluables.

NO: no hay metastasis en ningun ganglio que sea demostrable.

N1: presencia de ganglios intrapulmonares, peribronquiales o hiliares en el
mismo lado alterados.

N2: en este caso los ganglios afectados son lo mediastinales homolaterales o
los localizados en la zona subcarina.

N3: la metastasis se produce en los ganglios colaterales, supraclaviculares o

escalenos homo o contralaterales.

o Metéstasis (M):

o

o

o

Mx: no evaluable
MO: no hay metastasis conocida

M1: hay metastasis a distancia

Con esta clasificacion lo que conseguimos es determinar el estadio en el que se encuentra el

proceso tumoral (Tabla 1):

Estadio Tumor primario Compromiso ganglionar Metéstasis

Carcinoma oculto Tx NO MO



Estadio O T1s NO MO

Estadio 1A T1 NO MO
Estadio 1B T2 NO MO
Estadio II1A T1 N1 MO
Estadio 1IB T2 N1 MO
T3 NO MO
Estadio IlIA T1 N2 MO
T2 N2 MO
T3 N2 MO
Estadio 11IB Cualquier T N3 MO
T4 Cualquier N MO
Estadio IV Cualquier T Cualquier N M1

Tabla 1: Clasificacion TNM. Procedencia: Clifton F. Mountain (14).

Las causas principales de aparicion de este cancer son las ya mencionadas con caracter
general (humo del tabaco, exposicién a radiaciones ionizantes y a la contaminacion ambiental
y ciertos virus). Estos agentes provocaran cambios en el ADN celular que sucesivamente iran
transformando el tejido epitelial bronquial, cuanto mas afectado esté el tejido, mayor

probabilidad habra de desarrollar una neoplasia maligna (10).

También se ha visto una gran relacion en la asociacion de neoplasia maligna de pulmén con
enfermedades previas del aparato respiratorio como, por ejemplo, bronquiectasias,
tuberculosis, fibrosis pulmonar idiopatica o enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)
(15).

Los sintomas de la enfermedad dependeran del lugar donde se ubique el tumor. En caso de
ser centrales suele aparecer tos que no responde a los tratamientos, hemoptisis, aumento de
secreciones, disnea. Por otro lado, si son mas periféricos puede aparecer dolor toracico sobre

todo durante la inspiracion y disfonia (16).

En estadios tempranos no suelen aparecer sintomas especificos y cuando el paciente es
diagnosticado normalmente se encuentra en una situacion de la enfermedad mas avanzada
7).

Los principales sintomas por los que se acude a la consulta del médico son (18):

e Tos: es un acto reflejo (aunque también podemos realizarlo de forma voluntaria) cuyo

objetivo es eliminar particulas extrafias o nocivas del aparato respiratorio.
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¢ Disnea: es una sensacion subjetiva del paciente en la que percibe una falta de aire y
sensacion de ahogo.
e Hemoptisis: es la expectoracion de sangre normalmente acomparfada de tos.

e Dolor toracico

Hay diferentes métodos diagndésticos que se utilizan en esta enfermedad, uno de ellos es la
radiografia de torax, con la que podemos encontrar alteraciones bronquiales, del parénquima,
extrapulmonares y mediastinales. Cuando se sospecha de lesiones que no se ven claras en
la radiografia se procede a realizar un TAC (tomografia axial computarizada). Esta prueba nos
ayuda a valorar el mediastino, los nédulos pulmonares y definir sus caracteristicas (como el

borde, tamafio, densidad, si hay o no calcificaciones...) (11).

Cada prueba tiene sus limitaciones y en el caso del TAC, no se pueden apreciar con claridad
los grandes vasos, por lo que si se sospecha que hay lesiones en estas estructuras se pasa
a realizar una resonancia magnética. Otras pruebas que se suelen utilizar son: citologia de
esputo (permite detectar si hay células neoplasicas, pero es poco efectiva cuando el tumor es

pequefio), broncoscopia (es la prueba mas eficiente para el diagnostico histoldgico) (11).

En cuanto al tratamiento de cancer de pulmén se han encontrado sobre todo evidencias del
cancer de pulmén de células no pequefias ya que representa mas de 80% de los casos

diagnosticados (19).

Normalmente, en estadios iniciales, la National Comprehensive Cancer Network en 2021,
recomendo la lobectomia con cirugia toracica video-asistida como procedimiento clave para

el tratamiento radical del cancer de pulmaén (20).

Por lo general es el procedimiento que se suele seguir en estos casos, pero se pueden utilizar
otros medios de tratamiento o incluso combinarlos. Ademas, solo un tercio de los pacientes
diagnosticados de cancer de pulmén son candidatos a cirugia, lo demas pacientes
normalmente se encuentran en estadios mas avanzados o presentan diferentes patologias o
situaciones fisiolégicas por las que no presentan las caracteristicas éptimas que nos permiten

realizar la operacion sin que existan mas riesgos afiadidos (13).
Otras opciones de tratamiento farmacoldgico son:

¢ Quimioterapia: esta indicada sobre todo en estadios Il y IV (17).
Este tratamiento se basa en la difusion sistémica a través del torrente sanguineo de
sustancias quimicas que se encargan de interferir en los procesos de replicacién de
las células corporales, afectando también a células sanas (causando sus efectos
secundarios tipicos). También existe la quimioterapia oral que se administra mediante

la toma de comprimidos (21).
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¢ Radioterapia: normalmente esta indicada como tratamiento adyuvante (17).
La radioterapia utiliza rayos X y otras particulas de alta potencia. Este tratamiento
consigue dafiar el ADN de las células tumorales consiguiendo que dejen de crecer o
incluso destruirlas. Un dato a tener en cuenta es que la radioterapia se trata de un
tratamiento local, por lo que en general solo se afectan las estructuras que se

encuentran donde esté localizado el tumor (21).

Un aspecto fundamental para el tratamiento de enfermedades respiratorias (sobre todo las
enfermedades crénicas) es la rehabilitacion pulmonar. Se trata de una intervencion
multidisciplinar, que consiste en una evaluacion minuciosa del paciente y la realizacién de una
serie de intervenciones para la mejora de los sintomas respiratorios y la disminucion de las
posibles complicaciones asociadas a la enfermedad, asi como la mejora de la calidad de vida
del paciente y la obtencién de una mayor independencia en la realizacion de las actividades
de la vida diaria (22).

Por lo general es una terapia que se utiliza en patologias pulmonares obstructivas (como
EPOC o asma), en enfermedades restrictivas (como la fibrosis pulmonar), otras derivadas de
la ocupacién (como la neumoconiosis), también las relacionadas con el tejido conectivo,
enfermedades que afectan a la pared toracica (entre las que encontramos la escoliosis 0 la
espondilitis anquilosante). Ademas de otras condiciones, como antes o después de una

cirugia abdominal, en trasplantes de pulmén, o la que nos incumbe, el cancer de pulmoén (22).

Algunos criterios que pueden ser excluyentes para participar en este tratamiento son: la
presencia de una enfermedad cardiaca inestable, pacientes en estado terminal o con deterioro

cognitivo, o si hay algun proceso infeccioso activo (22).

Se debe realizar una medicion del volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1)
y de la capacidad de difusion del diéxido de carbono. Si ambos resultados nos dan datos
<60% pero >30% se recomienda realizar una prueba para evaluar la capacidad que presenta
ante el ejercicio aerébico para determinar si el paciente es candidato o no de someterse a

cirugia (5).

En la evaluacion inicial del paciente debemos hacer una revisiébn completa de la historia clinica
teniendo en cuenta el tipo de cancer, el prondstico que ofrece el médico, el uso o no de
oxigenoterapia, si hay presencia de habito tabaquico, la coexistencia o no de otras patologias,
la situacién familiar y social, el grado de independencia y la situacion laboral entre otras cosas.
Ademas, debemos considerar los sintomas que presenta el paciente (disnea, tos,

secreciones, dolor...) (22).
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En el examen fisico debemos evaluar los signos vitales (frecuencia respiratoria, saturacion de
oxigeno, frecuencia cardiaca y tension arterial). Es imprescindible observar el patrén
respiratorio en reposo del paciente, la expansibilidad del térax y la fuerza muscular global
tanto de miembros inferiores como superiores, asi como la amplitud global articular (22).

Se debe realizar también una buena valoracion de la funcién respiratoria. Algunas pruebas
gue podemos utilizar son la espirometria, la presion inspiratoria 0 espiratoria maxima,
ventilacion voluntaria maxima...). En el caso de que el paciente se encuentre con respiracion
mecanica debemos observar los parametros establecidos, el tipo de modalidad ventilatoria y
el tiempo que se lleva utilizando. El objetivo de esta terapia sera entonces, disminuir las

posibles asincronias entre el paciente y el ventilador (22).

Los espirdmetros son unos dispositivos que nos ayudan a medir los volimenes pulmonares,
proporcionando una curva volumen/tiempo. Esta prueba puede realizarse mediante una
espiracion no forzada (simple) o una espiracién forzada (midiendo capacidad pulmonar total)
(23).

Algunos de los parametros que nos permite conocer la espirometria son (23):

o Capacidad vital (CV): es el volumen espirado maximo tras una inspiracion maxima.

o Capacidad vital forzada (CVF): corresponde al volumen méximo espirado en el menor
tiempo tras una inspiracion maxima.

¢ Volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1): es el volumen espirado

durante el primer segundo de la capacidad vital forzada.

La espirometria simple nos permite evaluar y medir los volimenes y capacidades estaticas
mediante espiraciones lentas. Para realizar la espirometria forzada se debe realizar una
inspiraciébn completa, haciendo apnea al final de la inspiracion durante 2-3 segundos, y
después realizar una espiracion forzada hasta llegar a volumen residual. Para interpretar los
datos de esta prueba se pueden comparar con los parametros de referencia establecidos

(segun sexo, edad, talla, peso) y se deben observar la forma de las curvas (23).

Se pueden observar tres patrones respiratorios, cuyas caracteristicas depende de la

capacidad vital total y su relacién con otros datos que obtenemos con esta prueba (23):

e Patrén obstructivo: como su propio hombre indica esta causado por una obstruccion
de las vias aéreas (como, por ejemplo, el asma). En este patron se observa una
disminucion de la relacion FEV1/CVF.

e Patron restrictivo: en el que se reduce el tamafio del pulmén, de la caja toracica o esta

causado por enfermedades neuromusculares. La relacion FEV1/CVF es normal, por
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lo que la curva es normal pero mas pequefia, ya que disminuye la capacidad total del
pulmon.

e Patron mixto: es la combinacién de los dos patrones anteriores.

Dentro de esta primera evaluacion también debemos comprobar en qué estado esta la
capacidad del ejercicio, se suelen utilizar el test de marcha de 6 minutos o la prueba estatica
de marcha de 2 minutos (24).

Para llevar a cabo la prueba de marcha de 6 minutos, se necesita un pasillo de 30 metros en
el que se marcara el inicio y el final del recorrido (lugares de giro) con conos, y cada 3 metros
se podra una sefializacion. Se pedira al paciente que camine durante 6 minutos, fijando él
mismo el ritmo y si lo considera necesario podra descansar durante la prueba. De esta forma
guedaran registrados el nimero de vueltas y los metros que realiza cada paciente. Esta
prueba de marcha de 6 minutos nos permitira realizar una evaluacion global de la respuesta
al ejercicio de los pacientes. Se realizé un estudio en Estados Unidos por el que se establece
la referencia de la distancia que deberian recorrer los sujetos durante la realizacién de la
prueba. Se midieron 290 sujetos sanos entre 40 y 80 afios y se establecié de promedio que

la distancia recorrida en hombres fue de 576 metros y en mujeres 494 metros (25).

Los principales objetivos de la rehabilitacién pulmonar son disminuir los sintomas relacionados
con el sistema respiratorio (como pueden ser la disnea y la fatiga), evitar las complicaciones
pulmonares postoperatorias o secundarias a periodos prolongados de inactividad, mejorar la
tolerancia al ejercicio y optimizar los recursos disponibles (22). Todo ello se intenta conseguir
mediante una terapia entrenamiento de la musculatura global, el entrenamiento de la

musculatura y la capacidad funcional respiratoria y la educacién en salud del paciente (26).

Una forma de establecer la progresion de los ejercicios es mediante el indice metabdlico
(MET), que es el consumo minimo de oxigeno para el mantenimiento de las constante vitales
(22):

e Primera fase: intensidad de 1,5 a 2 MET (paciente en decubito supino: ejercicios
diafragmaticos, ejercicios activos de miembros superiores, ejercicios activos-asistidos
de cintura, codos y rodillas)

e Segunda fase: intensidad de 2 a 3 MET (paciente en sedestacion: ejercicios
respiratorios diafragmaticos que pueden estar asociados a movimientos de miembros
superiores, facilitacibn neuromuscular propioceptiva, ejercicios activos de todas las
extremidades)

e Tercera fase: intensidad de 3 a 4 MET (paciente en bipedestacion, ejercicios activos

de miembros superiores e inferiores, deambulacion, bajar y subir escaleras.
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La prescripcion de ejercicio dependera de la evaluacién objetiva del profesional y la tolerancia
subjetiva del paciente ante el ejercicio (teniendo en cuenta frecuencia cardiaca, saturaciéon de
oxigeno, presion arterial, escalas de disnea, FiO,, test de ejercicio cardiopulmonar,
espirometria, test de marcha de 6 minutos). Una vez se sabe la capacidad del individuo se
concreta la frecuencia, intensidad, duracion, tipo y progresion del ejercicio (22).

Para el ejercicio aerdbico (destinado al aumento de la capacidad cardiopulmonar), la
intensidad se suele estimar calculando el 60-80% de la frecuencia cardiaca de reserva (FCR)

calculada con la siguiente férmula (22):
FCR = (220 — edad) — frecuencia cardiaca en reposo

En cuanto al ejercicio anaerdbico (que se utiliza para mejorar la fuerza muscular), se
recomienda una duracion de 20-30 minutos, durante 8-12 semanas, 3-4 veces a la semana.
Para calcular la carga oportuna, calcularemos la 1RM, que nos informara de la fuerza maxima

del sujeto. Normalmente trabajaremos en un rango de 40-60% de la 1RM (26).

Para el entrenamiento de los musculos respiratorios se suelen realizar sesiones de 15-30
minutos, con una intensidad de 30-40% de presion inspiratoria maxima. Se recomiendan 2-3
sesiones a la semana durante 8-12 semanas (22). Este entrenamiento se consigue con
ejercicios como el control de la respiracion y ejercicios respiratorios (respiracion diafragmatica,

respiracion con labios fruncidos, respiracion con glotis abierta, ciclo activo) (27).

Ademas, segun la evidencia encontrada, en la mayoria de los estudios el principal objetivo a
abordar es la disnea ya que es uno de los sintomas mas frecuentes de esta enfermedad, y
estd directamente relacionado con un descenso en la calidad de vida de los pacientes, asi
como con una disminucién directa de la capacidad de ejercicio (19,20,28). Es un sintoma
subjetivo por lo que las herramientas que utilizamos para su valoracién se centran en el
autoinforme del paciente y, segln una revision sistematica realizada en 2008, los autores
observaron que la escala analoga visual y la escala de valoraciébn numérica eran mas efectivas
por su sencillez y rapidez (29). Por otro lado, segun las recomendaciones de la Sociedad
Espafola de Neumologia y Cirugia Toracica, la escala mas Gtil para determinar la disnea de
esfuerzo es la escala de Borg o la escala de Borg modificada. Con esta escala determinamos
la sensacién de esfuerzo percibido por el paciente al realizar la actividad fisica, obteniendo un
valor de 0 (que corresponde a “reposo”) a 10 (siendo el esfuerzo “extremo”) segun su

sensacion subjetiva (30).

Se ha concluido que la capacidad y el rendimiento en el ejercicio estan también relacionados,
en pacientes oncolégicos que presentan disnea de esfuerzo, con la fuerza de la musculatura

inspiratoria. Otro aspecto a considerar en relacion a la disnea es que el musculo periférico
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puede influir directamente en el “ergoreflex” (la ventilacion y la funcién cardiovascular durante
el ejercicio est4 parcialmente regulado por este reflejo), que aumenta cuando la masa
muscular estd disminuida y se piensa que participa en el aumento de la respuesta de
ventilacion y el aumento de sensacién de disnea) (31).

Para ser mas especificos en cuanto a la recomendacion de unos ejercicios u otros segun la
condicion fisica de cada paciente utilizamos datos de la American College of Sports Medicine,
seguln la Tabla 2 (26):

Rango de Valores segun Valores segln Percepcion de
intensidad %V0O,max %FCmax esfuerzo (segun

escala Borg)

Muy ligero >37% <30% Borg <9
Borg mod. <2
Ligero 37-45% 30-39% Borg 9-11
Borg mod. 3-4
Moderado 46-63% 40-59% Borg 12-14
Borg mod. 4-6
Vigoroso 64-90% 60-89% Borg 14-17
Borg mod. 6-8
Maximo 291% 290% Borg = 18
Borg mod. 29

Tabla 2: Intensidad del ejercicio. Procedencia: American College of Sports Medicine (26).

En el estudio de Salhi et al. (19) se realizé una valoracion de los cambios en la sensacion de
disnea en pacientes con cancer de pulmén, sometiendo al grupo intervencién, ademas de al
tratamiento habitual, a un programa de rehabilitacion pulmonar iniciado en los doce meses
siguientes a la intervencion; el grupo control recibi6 el tratamiento farmacolégico habitual. Tras
la intervencion se observaron mejoras significativas en los valores de disnea en el grupo

intervencién en comparacién con el grupo control.

Se ha encontrado también la creacién de una clinica piloto centrada en el tratamiento no
farmacoldgico de la disnea en pacientes con cancer de pulmoén. El tratamiento se basa en la
combinacion de ejercicios respiratorios, técnicas de relajacion, ensefianza de estrategias de
adaptacion y apoyo psicosocial; fundamentado en los estudios de Corner et al. y Bredin et
al.), en los que se observaron mejoras significativas en la reduccién de la intensidad del
sintoma, disminucion de la angustia, mejora de la independencia a la hora de realizar las
actividades de la vida diaria, en la disminucién de la frecuencia de aparicion de la disnea 'y en
la calidad de vida (32).
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Ozalevli et al. (33) realizaron un estudio con 65 pacientes en régimen hospitalario, en el que
incluian un tratamiento de fisioterapia mediante el control de la respiracion, ejercicios
respiratorios y de relajacion, ademas de la educacién al paciente en habitos saludables. Los
ejercicios se realizaron 10 repeticiones, 2 veces al dia. Las variables medidas fueron el dolor,
la capacidad funcional utilizando la prueba de marcha de 6 minutos y la disnea mediante una
escala EVA (escala visual anéloga). Se observé que el dolor disminuyé en intensidad
significativamente en el momento del alta y, ademas, tras el programa aumento la distancia
recorrida en la prueba de 6 minutos y disminuyeron tanto la disnea como la sensacién de

fatiga en las piernas después de su ejecucion.

En el ensayo clinico aleatorizado, simple ciego, elaborado por Han-Bing Lu et al. (20)
establecieron, a partir de los 68 participantes del estudio, un grupo control al que se aplicé el
tratamiento habitual de pautas de ejercicios basicos respiratorios (el dia de ingreso y el dia de
antes y de después de la operacién) y un grupo de intervencion en el que los pacientes
recibieron un tratamiento completo de fisioterapia respiratoria mediante el ciclo activo, que es
una técnica que se realiza en tres etapas: primero se realizan ejercicios de control de la
respiracion, después ejercicios de expansion toracica y, por ultimo, técnicas de espiracion
forzada (respiracién con glotis abierta y/o respiracion con labios fruncidos). La variable
principal a valorar fue la disnea y entre las variables secundarias destacamos la capacidad
para el ejercicio y las complicaciones pulmonares postoperatorias. Los autores encontraron
que las diferencias en la valoracién final de la disnea entre ambos grupos fueron
estadisticamente significativas encontrando puntuaciones menores en el grupo intervencion.
En este caso no se encontraron diferencias significativas entre los grupos en cuanto a la

variacion de los resultados de la prueba de marcha de 6 minutos.

Encontramos otro ensayo clinico aleatorizado con una muestra de 46 pacientes, en el que el
grupo de control recibié el tratamiento habitual de enfermeria, tratamiento farmacol6gico y uso
de oxigeno); en el grupo de intervencién se incluy6 el uso de un dispositivo Threshold ademas
de la enseflanza de los ejercicios respiratorios (respiraciéon diafragmatica, respiracion con
glotis abierta y/o labios fruncidos). Se evalu6 la disnea mediante la escala Borg modificada y
la capacidad pulmonar mediante una espirometria. Se concluyé que el tratamiento tiene
efectos positivos en los valores de disnea (disminuyendo la sensacién de falta de aire),

mejorando con ello la calidad de vida y la independencia de los pacientes (34).

En muchos estudios, como en el mencionado anteriormente, relacionan directamente la
sensacion de disnea con la calidad de vida de los pacientes. La Sociedad Espafiola de
Neumologia y Cirugia Toracica recomienda distintos cuestionarios que nos ayudaran a

comprender como perciben los pacientes su calidad de vida relacionada con la salud. Entre
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los méas utilizados encontramos: el Saint George Respiratory Questionnaire, la version

espafiola del SF-36v2 o el cuestionario de enfermedad respiratoria cronica (30).

El SF-36 esta compuesto por 36 items con las que se obtiene informacion sobre diferentes
dimensiones del estado de salud de los pacientes: funcion fisica, social, limitaciones,
problemas fisicos, emocionales, bienestar y salud mental, dolor, evaluacién y percepcion
general de la salud. Se debe codificar y transformar cada item obteniendo una escala que
varia de 0 (mala calidad de vida) a 100 (buena calidad de vida) (35).

Se ha observado que hay dos formas de abordar el tratamiento en este tipo de pacientes, ya
gue hay homogeneidad de estudios que realizan el tratamiento Unicamente con ejercicios
respiratorios (como los ya mencionados) y estudios que incluyen también ejercicios aerébicos

y/o de resistencia, es decir, un programa de rehabilitacién pulmonar completo.

Jui-Fang Liu et al. (28) realizaron un ensayo clinico aleatorizado con 58 pacientes en el
Hospital Kaohsiung Chang Gung. El grupo intervencion realizé un entrenamiento adicional de
la musculatura inspiratoria y entrenamiento aerébico, desde la retirada del tubo toracico hasta
las 6 semanas después del alta. Para la musculatura respiratoria se utilizé un dispositivo
Threshold IMT® realizando 30 repeticiones dos veces al dia y un inspirémetro orientado por
flujo y volumen. Se realizaron 60 minutos de ejercicio aerébico y marcha; la intensidad se fijé
mediante la percepcion de dificultad del paciente para realizar el ejercicio. Los autores
concluyen que el entrenamiento tanto aerdbico como de la musculatura respiratoria mejoraron
significativamente la fuerza muscular respiratoria, el volumen y funcién pulmonary la distancia
recorrida en la prueba de marcha de 6 minutos y que la intervencion debe realizarse tan pronto

como sea posible tras la cirugia.

Rui-Chen Ma et al. (36) establecieron un proyecto en el que incluyeron la realizacion diaria de
ejercicio en pacientes hospitalizados tras cirugia por cancer de pulmédn en comparaciéon con
otro grupo que solo recibia el tratamiento habitual de fisioterapia respiratoria. El programa se
realizé desde el segundo dia después de la cirugia hasta que el paciente recibi6 el alta. Las
pruebas del ensayo determinaron que en el grupo de intervencibn mejoraron
significativamente la disnea, la capacidad para el ejercicio y la capacidad inspiratoria.
Concluyeron también que la mejora de la capacidad del ejercicio estaba directamente

relacionada con la mejora de la funcién respiratoria.

Romero-Ruiz et al. (37) realizaron una revisidn sistematica incluyendo metaanalisis,
protocolos, bibliografias y distintas publicaciones con un total de 19 estudios seleccionados.
El objetivo de los autores es comprobar si es eficaz el ejercicio terapéutico para prevenir las
complicaciones fisicas y psiquicas y disminuir los sintomas derivados de la enfermedad y/o

del tratamiento farmacolégico. Se observo que los estudios eran muy heterogéneos en cuanto
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al tamafio de la muestra, tipo de cancer y tipo de procedimiento quirtrgico. Tras la lectura de
los estudios seleccionados concluyeron que el programa de ejercicios terapéuticos o
rehabilitacién pulmonar supone un gran beneficio para los pacientes con cancer de pulmén,
mejorando la fuerza y la funcion pulmonar, la capacidad para el ejercicio y la mejora de la

situacion animica del paciente.

Otro ensayo clinico, esta vez realizado en Pekin, en el que se evalla las diferencias
encontradas entre dos grupos, un grupo control que recibe los cuidados habituales y un grupo
intervencion en el que la terapia incluye ejercicios aerdbicos y de resistencia, ejercicios de
entrenamiento de la musculatura respiratoria y asesoramiento nutricional durante dos
semanas después de la operacion. Se evalud la capacidad para el ejercicio mediante la
prueba de marcha de 6 minuto ademas de la funcion pulmonar, la estancia hospitalaria y la
calidad de vida. Se concluy6 que no habia diferencias significativas entre ambos grupos en
cuanto a la funcion pulmonar, la capacidad funcional y la estancia hospitalaria, seguramente

por la corta duracion del tratamiento (38).

Messaggi-Sartor et al. (39) realizaron un ensayo piloto aleatorizado para evaluar la eficacia
de la rehabilitacién pulmonar en pacientes con cancer de pulmon. La intervencién consistio
en la combinacion de ejercicio aerdbico y ejercicios de entrenamiento de la musculatura
respiratoria; mientras que el grupo control recibié el tratamiento médico habitual. Tras 8
semanas de tratamiento se observaron mejoras significativas en la capacidad de ejercicio y

en la funcién respiratoria.

Por otro lado, hay que mencionar que hay otras dos vertientes de actuacion, el tratamiento
postoperatorio (que es el que mas se realiza, como hemos visto en todos los estudios ya

mencionados) y la combinacion de tratamiento preoperatorio y postoperatorio.

Divisi et al. (40) observaron que el deterioro de la funcion cardiopulmonar es una de las
principales causas que provocan que el paciente no sea candidato a cirugia por lo que
elaboraron un estudio para evaluar la eficacia de la rehabilitacion pulmonar preoperatoria para
aumentar el nimero de pacientes que son aptos a someterse a la operacion correspondiente.
La rehabilitacién preoperatoria incluia 50 minutos de fisioterapia respiratoria y 40 minutos de
ejercicios aerbbicos durante 4 semanas. Concluyeron que la rehabilitacion pulmonar
preoperatoria aumentaba el nimero de candidatos a cirugia y ofrecia mejores resultados a

largo plazo debido al acondicionamiento del sistema cardiopulmonar.

Otro ensayo clinico aleatorio realizado en un hospital universitario francés establecié un
protocolo de tratamiento incluyendo al tratamiento habitual de fisioterapia, el entrenamiento
de la resistencia muscular respiratoria durante 3 semanas. Se realizaron 12 sesiones de

entrenamiento de la resistencia muscular respiratoria mediante el dispositivo Spirotiger®. El
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grupo control realizé durante las mismas 3 semanas técnicas de fisioterapia respiratoria
(técnicas de desobstruccion de las vias aéreas, ejercicios de expansion toracica, ejercicios de
respiracion diafragmatica). Se demostré que este entrenamiento de la musculatura
respiratoria aumentaba significativamente la resistencia respiratoria y que se disminuia el
namero de complicaciones postoperatorias relacionadas con el sistema respiratorio, aunque
no aumenté la tolerancia al ejercicio (seguramente por la corta duracion del tratamiento).
Ademas, mencionan que, como el procedimiento quirtrgico que se lleva a cabo conlleva un
aumento del trabajo respiratorio conduciendo al paciente a hipoxia e hiperventilacién, este
tratamiento puede resultar beneficioso para reducir la carga fisioldgica que se produce en el

momento postoperatorio (41).

Jonsson et al. (42) realizaron un estudio en el que el grupo de control recibié los cuidados
oportunos médicos y de enfermeria, mientras que le grupo de estudio recibié tratamiento
preoperatorio y postoperatorio de fisioterapia. En la etapa preoperatoria se inform¢ al paciente
de la importancia de realizar los ejercicios antes y después de la operacion, y de los beneficios
gue tiene la movilizaciéon temprana. Se ensefi6 a los pacientes los ejercicios respiratorios. El
objetivo del estudio era evaluar la capacidad para el ejercicio 3 meses después del
tratamiento. Cuando se recogieron los resultados se observé que no habia diferencias
significativas entre el grupo que recibié fisioterapia y el que no la recibié, aunque si se
menciona que los pacientes del grupo de intervenciéon mantuvieron una mayor adherencia a
las recomendaciones al alta relacionadas con la actividad fisica. Los autores mencionan que
la presencia de diferencias no significativas puede deberse al tamafio reducido de la muestra

y a la corta duracion del tratamiento.

Avancini et al. (43) realizaron una revision sistematica sobre la importancia de la
prehabilitacién en pacientes con neoplasia de pulmén en la que recopilaron estudios que
demostraban la eficacia de proponer un tratamiento de acondicionamiento fisico antes de la
cirugia con el objetivo de aumentar la funcién pulmonar, la capacidad cardiorrespiratoria y la
fuerza de la musculatura respiratoria y asi reducir las complicaciones postoperatorias y la
estancia hospitalaria. Tras la revision de la evidencia encontrada los autores concluyeron que
el ejercicio mejora la funcién cardiorrespiratoria, los parametros pulmonares y se asocia
directamente a una disminucién de las complicaciones pulmonares tras la operacion. Ademas,
mencionan que esta intervencion tiene un papel crucial mejorando la calidad de vida de los

pacientes.

En otro estudio se compard a un grupo de intervencién en el que se realiz6 un protocolo de
rehabilitaciébn pulmonar (ejercicios de extremidades superiores e inferiores, ejercicios

respiratorios durante 4 semanas), en comparacion con solo tratamiento de ejercicios
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respiratorios (respiracion diafragmatica, respiracion con labios fruncidos, control de la
respiracion, uso de inspirébmetro incentivo). Morano et al. (44) destacaron la mejora de los
parametros funcionales en el grupo que recibidé rehabilitacion pulmonar (observandose
aumento en la capacidad vital forzada), ademas tras la cirugia, los pacientes del grupo de
estudio tuvieron una estancia hospitalaria mas corta y una clara disminucién de las
complicaciones pulmonares postoperatorias. Mencionan que un punto controversial del
tratamiento preoperatorio es el posible retraso de la cirugia, pero que sus resultados son

positivos en cuanto a la aplicacion de este programa de 4 semanas de rehabilitacion pulmonar

Gravier et al. (45) realizaron un estudio de cohorte retrospectivo recogiendo datos de un centro
de rehabilitacion pulmonar ambulatoria francés en el que se realiza un programa de
rehabilitacién ambulatoria preoperatoria. Cada sesion tenia una duraciéon de unos 90 minutos
y consistia en un entrenamiento de resistencia (en cicloergbmetro), fortalecimiento de la
musculatura periférica y de los musculos inspiratorios). De los datos obtenidos destacaron
gue se observan beneficios en la funcién cardiorrespiratoria, aunque no se modifico la funcion
ventilatoria. Concluyeron que seria necesario un estudio de datos prospectivos para confirmas

estas cuestiones.

De la lectura de la evidencia encontrada se concluye que hay diferentes formar de abordar
este tratamiento, aunque se ha observado que en los estudios realizados con intervencion
preoperatoria siempre se menciona la limitacion del tiempo del que disponen por lo que los
resultados no son del todo significativos. Este estudio pretende aclarar si la realizacion de una
intervencion preoperatoria desde el momento en el que el paciente es diagnosticado hasta la
cirugia toracica (ademas del tratamiento habitual postoperatorio), conllevara cambios
significativos en los pacientes, en relacion con su percepcion del esfuerzo, su capacidad

funcional y su calidad de vida.

21



2. Evaluacioén de la evidencia

Se realiza la basqueda de informacion principalmente en dos bases de datos: PUBMED y
EBSCO (afiadiendo Academic Search Complete, E-journals, Medline complete y CINAHL
complete)

También se realizan busquedas manuales en Google Scholar para completar informacion
relevante que no se encontraba en los articulos obtenidos de las bases de datos citadas,
ademas de algunas paginas web.

2.1. Estrategias de busqueda
Base de datos PUBMED (ANEXO D:

Término libre Término Mesh Resultados
1. Physical therpay Physical therapy modalities 177.554
Physical therapy specialty*
2. Lung cancer Lung neoplasms 268.052
3. Breathing exercises Breathing exercises 4.128
4. Lung capacity Lung volumen measurements 38.929

Total lung capacity*

5. Quality of life Quality of life 256.642
6. Therapeutic exercise Exercise therapy 61.648
7. Physical endurance Physical endurance 36.864

Tabla 3: Términos libres y Mesh. Elaboracion propia.

Para los términos “Physical therapy modalities” y “Physical therapy specialty” se utiliza el
booleano “OR” para realizar la busqueda. Lo mismo ocurre con “Lung volumen
measurements” y “Total lung capacity”

Para las estrategias de busqueda se han ido combinando los diferentes términos Mesh con el
booleano “AND” (Tabla 3 y 4).

Estrategias de busqueda Articulos | Articulos

totales utilizados

1 AND 2 AND 3 AND 4 AND 5 AND 6 AND 7 0 -
1 AND 2 AND 3 AND 4 4 2

1 AND 2 AND 3 AND 6 14 13

1 AND 2 AND 3 AND 5 AND 6 6 0
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1 AND 2 AND 3 AND 4 AND 6 1 0

1 AND 2 AND 3 AND 7 9 4

1 AND 2 AND 3 AND 5 15 6

1 AND 2 AND 3 AND 6 AND 7 5 0

1 AND 2 AND 6 AND 7 (+filtro “dltimos 5 afos”) 7 4
1 AND 2 AND 3 (+ filtro “Ultimos 5 afios”) 19 7
Total 80 36

Tabla 4: Estrategias de busqueda en base de datos Pubmed. Elaboracion propia.

Base de datos EBSCO (ANEXO I):

Término libre Término Desc Resultados
S1. Physical therpay Physical therapy modalities 100.680
Physical therapy specialty*

S2. Lung cancer Lung neoplasms 393.502

S3. Breathing exercises Breathing exercises 14.832

S4. Lung capacity Lung volumen measurements 14.613
S5. Quality of life Quality of life 1.241.710

S6. Therapeutic exercise Exercise therapy 103.449

S7. Physical endurance Physical endurance 92.938

Tabla 5: Términos libres y Desc. Elaboracion propia.

Al igual que en la anterior base de datos, para los términos “Physical therapy modalities” y

“Physical therapy specialty” se utiliza el booleano “OR” para realizar la busqueda.

Para las estrategias de busqueda se han ido combinando los diferentes términos Desc con el
booleano “AND” (Tabla 5 y 6).

Estrategias de busqueda Articulos | Articulos

totales utilizados

S1 AND S2 AND S3 AND S4 AND S5 AND S6 AND S7 0 -
S1 AND S2 AND S3 AND S4 0 -

S1 AND S2 AND S3 10 1

S1 AND S2 AND S3 AND S6 2 0

S1 AND S2 AND S3 AND S5 2 0

S1 AND S2 AND S3 AND S5 AND S6 1 0

S1 AND S2 AND S3 AND S7 1 0

Total 16 1

Tabla 6: Estrategias de busqueda en base de datos EBSCO. Elaboracion propia.
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Se han descartado algunos articulos por los siguientes motivos: por el titulo, una vez realizada
la lectura critica o por la imposibilidad de encontrar los articulos libres o escritos en castellano
o inglés.

2.2.  Flujograma

A
4

<
N
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3. Objetivos del estudio

3.1. Objetivo general

Valorar la efectividad de incluir un tratamiento preoperatorio en la rehabilitacion respiratoria

(combinando fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento habitual

postoperatorio, frente a no incluirlo, en pacientes candidatos a cirugia toracica por cancer de

pulmon.

3.2.

Objetivos especificos

Valorar la influencia en la resistencia al ejercicio, medida con la prueba de marcha de
6 minutos (PM6M), al incluir un tratamiento preoperatorio en la rehabilitacion
respiratoria (combinando fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento
habitual postoperatorio, frente a no incluirlo, en pacientes candidatos a cirugia toracica
por cancer de pulmén.

Determinar variaciones en la calidad de vida, medida con el cuestionario SF-36v2
version espariola, al incluir un tratamiento preoperatorio en la rehabilitacion respiratoria
(combinando fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento habitual
postoperatorio, frente a no incluirlo en pacientes candidatos a cirugia toracica por
cancer de pulmon.

Valorar los cambios en la disnea, medida con la escala Borg modificada, al incluir un
tratamiento preoperatorio en la rehabilitacion respiratoria (combinando fisioterapia
respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento habitual postoperatorio, frente a no

incluirlo en pacientes candidatos a cirugia toracica por cancer de pulmoén.
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4. Hipotesis

La inclusion de un tratamiento preoperatorio de rehabilitacién respiratoria (combinando
fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento postoperatorio habitual, frente a
no incluirlo, es mas eficaz en la mejora de la calidad de vida (medida con el cuestionario SF-
36 versidn espafiola), de la resistencia al ejercicio (medida con la prueba de marcha de 6
minutos) y de la sensacién de disnea (medida con la escala Borg modificada) en pacientes

candidatos a cirugia toracica por cancer de pulmon.
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5. Metodologia

5.1. Disefio

Realizamos un estudio analitico, experimental, longitudinal, prospectivo, con evaluador ciego.

Se trata de un estudio analitico porque evaluamos la relacién de causa (tratamiento que forma
nuestra intervencion) y efecto (resultado tras la intervencién). Por otro lado, es un estudio
experimental porque se van a formar dos grupos: un grupo control al que se aplicara el
tratamiento de rehabilitacién pulmonar postoperatorio habitual, y un grupo de intervencion al
que se le realizara el protocolo completo de rehabilitacion pulmonar pre y postoperatorio. La
asignacion de los pacientes a los diferentes grupos se realizara de forma aleatoria, utilizando

un sistema de aleatorizacion simple mediante una tabla de niameros aleatorios.

En cuanto a la secuencia temporal lo definimos como longitudinal ya que para la obtencién de
los datos necesarios para realizar la conclusion del estudio necesitamos un lapso de tiempo,
recogiendo datos en diferentes momentos de la intervencién para poder ver los resultados
positivos 0 negativos del estudio. Ademas, lo definimos como prospectivo porque los datos se

van recogiendo segun se van obteniendo a medida que se realiza el estudio.

Debido a la imposibilidad de cegar a los participantes del estudio se opta por la metodologia
de analista ciego (el encargado de realizar el analisis estadistico de los datos no sabra a que

grupo pertenece cada sujeto).

Debemos concretar que el estudio se desarrolla cumpliendo los aspectos éticos establecidos
en la Declaracion de Helsinki, aprobada por la Asamblea Médica Mundial en el afio 1964,

mediante la cual se regula la ética de los proyectos de investigacion.

El estudio se llevara a cabo en el Hospital Universitario 12 de Octubre, por lo que debe ser
aprobado por su Comité Etico de Investigacion Clinica que se encargara de revisar el

cumplimiento de los aspectos éticos (ANEXO Ill) y por la direccién del propio hospital.

Se pedira a los pacientes que, de forma voluntariay con pleno conocimiento de la intervencion,
firmen la hoja de informacién del protocolo de actuacién con el que se informara al paciente
sobre los objetivos del estudio, los métodos que vamos a utilizar, los posibles efectos adversos
gue puedan aparecer a causa del tratamiento y los beneficios previstos. También deben firmar
el consentimiento informado con el que dan su autorizacién para participar en el estudio.
Ademas, se debe informar a los pacientes de su derecho de retirarse del tratamiento en
cualguier momento (ANEXO IV y V) .

Para garantizar el anonimato de los datos, los pacientes seran nombrados durante todo el

estudio mediante su un namero identificativo, evitando exponer datos de informacién personal

27



de los pacientes. Tendremos como referencia principal para llevar a cabo este derecho
fundamental, la Ley Orgénica 3/2018 de Proteccion de Datos personales y Garantia de los
Derechos Digitales.

5.2. Sujetos de estudio
Nuestra poblacién diana seran pacientes oncol6gicos candidatos a cirugia toracica para
reseccion de tumor pulmonar. En cuanto a la poblacion de estudio nos centraremos en los
pacientes ingresados en el Hospital Universitario 12 de Octubre, Hospital Universitario Ramoén
y Cajal y Hospital Universitario La Paz; que estan pendientes de someterse a cirugia toracica
para reseccion de tumor pulmonar y que cumplan con los criterios de seleccion que se

exponen a continuacion.

e Criterios de inclusion:
= Pacientes mayores de 18 afios.
» Pacientes diagnosticados de cancer de pulmon.
» Pacientes candidatos a cirugia toracica.
e Criterios de exclusion:
= Pacientes en estadios avanzados que no son candidatos a cirugia toracica.
= Pacientes con alteraciones neuroldgicas y/o cognitivas que no permitan la
realizacion de la intervencion.
= Pacientes con contraindicacion médica para realizar actividad fisica.
= Pacientes con enfermedad cardiaca inestable.

= Pacientes que presenten un proceso infeccioso activo.

Se procedera a realizar un muestreo no probabilistico consecutivo ya que iremos afiadiendo
los sujetos a nuestro estudio a medida que van siendo diagnosticados, siempre y cuando

cumplan los criterios de inclusién y exclusién mencionados.

Para el calculo del tamafio muestral debemos tener en cuenta cuatro variables: el nivel de
confianza, la potencia, la magnitud de la diferencia y la varianza. Una de las formas que se
utiliza es la siguiente férmula para calcular el nimero de sujetos necesarios:
2K * SD?
LT
De la formula podemos decir que “n” corresponde al tamano de la muestra; “SD” corresponde

a la desviacién estandar (“SD?” es la varianza) y “d” a la precision. “K” es una constante que

depende del nivel de significacion y la potencia del estudio, por consenso se ha establecido
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gue el nivel de significacion mas adecuado es de 0,05 (5%) y se estima una potencia de 0,80
(80%), por lo que teniendo como referencia la Tabla 7, tomaremos el valor de 7,8.

Nivel de significacion (a)

Poder estadistico (1-B) 5% 1% 0,10%
80% 7,8 11,7 17,1
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 24,3
99% 18,4 24,1 31,6

Tabla 7: Valores de K segun poder estadistico y nivel de significacion. Elaboracion propia.

Otra forma para el calculo muestral es la herramienta “Calculadora de tamafio muestral
GRANMO” (que podemos encontrar on-line), y sera la que utilicemos, que se basa en la
misma férmula mencionada anteriormente. Para ello introduciremos los datos que nos pide,
en nuestro caso fijaremos el riesgo alfa en 0,05 (5%) y el riesgo beta en 0,20 (poder estadistico
80%). Del estudio de Ozalevli et al. (33) para la variable capacidad funcional, obtenemos que
la diferencia minima a detectar es de 75 y la desviacion estandar comdn de 178,10. Ademas,

asignaremos una proporcion de posibles pérdidas del 15% (0,15).

Tras la introduccion de los datos obtenemos que la muestra necesaria sera de 210 sujetos
(105 en cada grupo) (ANEXO VI).

5.3. Variables

Variables independientes:

Nombre de la Tipo Unidad de Herramienta de
variable medida medida
Intervencién Cualitativa nominal 0 = grupo experimental
dicotémica 1 = grupo control
Momento de Cualitativa nominal 0 =pre
medicion dicotémica 1= post

Tabla 8: Variables independientes. Elaboracion propia.

Realizaremos una divisiéon de los sujetos en dos grupos, de forma aleatoria. EI grupo
experimental serd al que incluyamos la intervencién preoperatoria de rehabilitacion pulmonar,
ademas de la postoperatoria habitual. Mientras que el grupo control Gnicamente recibira el

tratamiento habitual de rehabilitacion pulmonar postoperatoria.

El momento de medicién del resto de variables (detalladas en la Tabla 9) tendra lugar en dos

ocasiones: una antes de la intervencion, al inicio de estudio; y una vez finalizado el
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tratamiento, con el objetivo de comparar los resultados entre ambos grupos para demostrar si

nuestra intervencién ha resultado eficaz o no.

Variables dependientes:

Nombre de la Tipo Unidad de Herramienta de
variable medida medida
Cuantitativa Version espafiola
Calidad de vida continua % del SF-36v2
(ANEXO IV)
Capacidad funcional Cuantitativa Metros Prueba de marcha
continua de 6 minutos
Puntuaciones de 0 Escala de Borg
Disnea Cuantitativa discreta (nada) a 10 modificada (ANEXO
(maxima) V)

Tabla 9: Variables dependientes. Elaboracion propia.

Para la medicion de la capacidad funcional de los sujetos del estudio se realiza la prueba de
marcha de 6 minutos. Para llevarla a cabo se necesita un pasillo de 30 metros, se marcara el
inicio y el final del recorrido (lugares de giro) con conos, y cada 3 metros se podra una
sefalizacidon. Se pedira al paciente que camine durante 6 minutos, fijando él mismo el ritmo y

si lo considera necesario podra descansar durante la prueba.

Para la realizacién de la prueba necesitaremos, ademas, un cronémetro y una hoja de registro
en la que anotaremos las vueltas realizadas y los metros recorridos, asi como si ha ocurrido

alguna incidencia durante la realizacion de la prueba.

Realizaremos dos veces el test de marcha de 6 minutos, la primera vez al inicio del estudio,
antes de realizar ninguna intervencion y anotaremos tanto las vueltas que realiza el paciente
como los metros realizados. La segunda vez que se hara la prueba sera al finalizar el estudio,
cuando se ha completado el programa de intervencion, con el fin de comparar los resultados
antes y después del tratamiento y comprobar si ha habido algin cambio dentro del mismo

grupo y entre ambos grupos.

Justo después de la realizacidn de esta prueba, procederemos a pedir al paciente que
complete la escala de Borg modificada (Tabla 10). Con esta escala determinamos la
sensacion de esfuerzo percibido por el paciente al realizar la actividad fisica, obteniendo un

valor de 0 a 10 segun la sensacion subjetiva del paciente.
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Escala de Borg modificada (percepciéon del esfuerzo)

Puntuacioén Descriptor

o

Reposo
Muy, muy ligero
Muy ligero
Ligero
Algo pesado
Pesado
Mas pesado
Muy pesado

Muy, muy pesado

© 00 N o o B~ W DN P

Maximo

10 Extremo

Tabla 10: Escala de Borg modificada. Procedencia: Hospital Universitario de Fuenlabrada (46).

Para evaluar la calidad de vida de los sujetos del estudio utilizaremos el cuestionario SF-36,

compuesto por 36 items, con las que se obtiene informacién sobre diferentes dimensiones del

estado de salud de los pacientes: funcion fisica, social, limitaciones, problemas fisicos,

emocionales, bienestar y salud mental, dolor, evaluacién y percepcion general de la salud. Se

debe codificar y transformar cada item obteniendo una escala que varia de 0 (mala calidad de

vida) a 100 (buena calidad de vida) y anotaremos la puntuacion en forma de porcentaje.

5.4. Hipbtesis operativa

Variable calidad de vida:

Hipotesis nula (Ho): no existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto a
incluir un tratamiento preoperatorio de rehabilitacion respiratoria (combinando
fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento habitual postoperatorio,
en comparacion con no incluirlo, en relacién a la variacién de la calidad de vida (medida
con el cuestionario SF-36 versidn espafiola) en pacientes candidatos a cirugia toracica
por cancer de pulmoén.

Hipotesis alternativa (H1): existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto
a incluir un tratamiento preoperatorio de rehabilitacién respiratoria (combinando
fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento habitual postoperatorio,
en comparacion con no incluirlo, en relacion a la variaciéon de la calidad de vida (medida
con el cuestionario SF-36 version espafiola) en pacientes candidatos a cirugia toracica

por cancer de pulmon.

31



Variable capacidad funcional:

Hipotesis nula (Ho): no existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto a
incluir un tratamiento preoperatorio de rehabilitacion respiratoria (combinando
fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento habitual postoperatorio,
en comparacion con no incluirlo, en relacién a la variacion de la capacidad funcional
(medida con la prueba de marcha de 6 minutos) en pacientes candidatos a cirugia
toracica por cancer de pulmon.

Hipétesis alternativa (H1): existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto
a incluir un tratamiento preoperatorio de rehabilitacién respiratoria (combinando
fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento habitual postoperatorio,
en comparacion con no incluirlo, en relacién a la variacion de la capacidad funcional
(medida con la prueba de marcha de 6 minutos) en pacientes candidatos a cirugia

toracica por cancer de pulmon.

Variable disnea:

Hipotesis nula (Ho): no existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto a
incluir un tratamiento preoperatorio de rehabilitacién respiratoria (combinando
fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento habitual postoperatorio,
en comparacion con no incluirlo, en relacion a la variacion de la disnea (medida con la
escala de Borg modificada) en pacientes candidatos a cirugia toracica por cancer de
pulmoén.

Hipotesis alternativa (H1): existen diferencias estadisticamente significativas en cuanto
a incluir un tratamiento preoperatorio de rehabilitacion respiratoria (combinando
fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al tratamiento habitual postoperatorio,
en comparacion con no incluirlo, en relacion a la variacién de la disnea (medida con la
escala de Borg modificada) en pacientes candidatos a cirugia toracica por cancer de

pulmén.

5.5. Recogida, analisis de los datos y contrate de hipotesis

Tras la toma de las mediciones, tanto preintervencion como postintervencion, se procedera a

introducir estos datos en un documento Excel que servira al analista del estudio para el

tratamiento de los datos en el programa IBM ® SPSS ® Statistics version 28.0 y poder realizar

asi el analisis estadistico.

Para la interpretacion de los datos y la obtencién de los resultados el analista utilizara la

estrategia de analisis por intencién de tratar (ya que conserva las ventajas de la asignacion

aleatoria a los grupos aproximandose mas a la realidad).

32



Para el andlisis estadistico de los datos utilizaremos un andlisis descriptivo que trata de
sintetizar y resumir la informacion de los datos y un andlisis inferencial, con el que se pretende

demostrar las relaciones o diferencias observadas.

En cuanto al analisis descriptivo, como nuestras variables dependientes son cuantitativas, se
deberan representar los datos de estadisticos de tendencia central (media, moda y mediana),
de estadisticos de dispersion (rango y desviacion tipica) y estadisticos de posicion (cuartil y
percentil).

Para la representacion grafica de estas variables cuantitativas se utilizan histogramas (en el
caso de que las variables continuas y que presenten una distribucion normal), diagramas de
barras (para variables discretas y que presentan una distribucién normal) o un diagrama de
cajas y bigotes (para variables continuas y discretas que no presentan una distribucién

normal).

Por otro lado, con el andlisis inferencial lo que conseguimos es realizar el contraste de
hipétesis de la media de las variables (obteniendo la media de las mediciones creando una
nueva variable “pre-post” en la que se restaran los resultados de la medicién postintervencion
a los resultados de la medicion preintervencion, con el objetivo de comprobar si hay

diferencias significativas entre los dos grupos del estudio.

Primero debemos comprobar la normalidad de la variable para saber si utilizar las pruebas
paramétricas o las no paramétricas. Para ello se realiza la prueba de normalidad de
Kolmogorov-Smirnov con la que obtendremos un valor de “p” para cada variable. Si el
resultado de p > 0,05 quiere decir que se debe aceptar el supuesto de normalidad y se
realizaran pruebas paramétricas T de Student de muestras independientes con el que se

realizara el contraste de hipétesis.

En caso de que el valor de p sea < 0,05 no se debe aceptar el supuesto de normalidad por lo
gue se realizaran pruebas no paramétricas, la U de Mann Whitney con la que se realizara el

contraste de hipoétesis.

Ademas, para poder realizar la prueba paramétrica también se comprobara la homogeneidad

de varianzas mediante el test de Levene.

[T 1]

En las pruebas de contraste obtendremos de nuevo un valor de “p”. En este caso, si su valor
es p > 0,05 se debe aceptar la hipétesis nula que afirma que no hay diferencias
estadisticamente significativas. Por otro lado, si el valor de p es < 0,05 se rechaza esta

hipotesis nula y se acepta la alternativa que afirma que si existen diferencias significativas.
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5.6. Limitaciones del estudio
Una de las barreras para el desarrollo del estudio puede deberse a la utilizacion de un
muestreo no probabilistico ya que se necesitard de mas tiempo y recursos para llevar a cabo

el reclutamiento de los sujetos.

Para solventar el problema de presupuesto se enviard la solicitud de ayuda al Colegio
Profesional, ya que cada afio ofrece cuatro becas destinadas a la investigacion.

Otra limitacion encontrada en la evidencia bibliogréfica es el poco tiempo que disponemos
desde que el paciente es diagnosticado hasta que es sometido a la cirugia, por lo que el
proceso de recogida de datos y medicién de las variables preintervencién se debe realizar lo

mas rapido posible.

5.7. Equipo investigador

El equipo para el desarrollo del estudio estara formado por:

e Investigador principal: fisioterapeuta graduada en la Universidad Pontificia Comillas
(Escuela de Enfermeria y Fisioterapia San Juan de Dios).

o Fisioterapeutas colaboradores: 3 graduados en fisioterapia, con Master en Fisioterapia
Respiratoria y con mas de 5 afios de experiencia clinica.

o Analista: fisioterapeuta con mas de 5 afios de experiencia clinica y experto en manejo
del programa SPSS.

o Colaboradores: personal propio de los servicios de oncologia y rehabilitacion del
Hospital Universitario 12 de Octubre, y de los hospitales colaboradores (Hospital

Universitario La Paz y Hospital Universitario Ramon y Cajal)
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6. Plan de trabajo

6.1. Disefio de laintervencidn
Tras la blsqueda de la evidencia existente, la redaccion del proyecto, asi como su
planificacion, y una vez concedida la aprobacion por parte del Comité Etico de Investigacion
Clinica del Hospital Universitario 12 de Octubre, se comenzara a reclutar la muestra necesaria
para llevarlo a cabo.

Para ello se realizara una primera reunion con el equipo investigador, a los que se citara de
forma on-line para facilitar la asistencia de todos los integrantes. En esta reunién el
investigador principal explicara a los demas colaboradores los detalles del proyecto que se va
a llevar a cabo, asi como de la asignacion de las funciones de cada persona del equipo. Se
pedira a los responsables del servicio de oncologia de los hospitales con los que se va a
colaborar (Hospital Universitario Ramon y Cajal y Hospital Universitario La Paz) que contacten
con los pacientes que cumplan con los criterios de inclusién y exclusién, facilitandoles
nuestros datos de contacto, en caso de que los sujetos quieran alguna aclaracién sobre la

intervencion.

Por otro lado, se contactara con la direccion de los tres hospitales para pedir el traslado de
los pacientes que cumplan con los requisitos y quieran participar en el estudio al Hospital

Universitario 12 de Octubre para facilitar la recogida de datos y el seguimiento de los sujetos.

Mediante una tabla de niumeros aleatorios (210 nimeros), se asignara aleatoriamente cada
numero a uno de los grupos y segun se va completando la muestra, se asignara a cada sujeto
un namero identificativo. De modo que la asignacién a los grupos ya estara decidida de forma

aleatoria.

Después, iremos citando a los sujetos para la primera entrevista en la que nos aseguraremos
de que el paciente cumple con los criterios establecidos y le pediremos que lea con
detenimiento la Hoja de Informacién del Paciente y si esta conforme con todos los términos,
firme el Consentimiento Informado, siempre informandole de su derecho de abandonar en

cualguier momento el estudio.

Si el sujeto estd conforme con participar en el estudio, el investigador completara la hoja de
recogida de datos de cada sujeto en la que anotard nombre y apellidos, fecha de nacimiento,

numero identificativo y teléfono de contacto del paciente (ANEXO VII).

Dada la necesidad de comenzar el tratamiento del grupo intervencion (preoperatorio) lo antes
posible, en esta primera visita y contando con la ayuda de los fisioterapeutas colaboradores,

también se procederd a la toma de las mediciones de las variables.
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Para ello primero se les entregara el cuestionario de calidad de vida SF-36, que consta de 36
items divididos en distintas dimensiones: funcion fisica (10 items), rol fisico (4 items), dolor
corporal (2 items), salud general (5 items), vitalidad (4 items), funcién social (2 items), rol
emocional (3 items), salud mental (5 items) y transicion de salud (1 item). Tras completar el
cuestionario se obtendra una puntuacion de 0 (mala calidad de vida) a 100 (buena calidad de
vida que se apuntara (en forma de porcentaje) en la hoja de recogida de datos de los sujetos
(medicidn pre).

Tras la cumplimentacién del cuestionario se explicara al sujeto el procedimiento que debe
seguir para la realizacion de la prueba de marcha de 6 minutos. Le explicaremos que debe
caminar por el pasillo marcando €l mismo el ritmo, dando la vuelta en cada cono (que marcan
el final del recorrido); haciéndole saber el paso del tiempo cada minuto y animandole con

frases como: “vas muy bien”, “sigue asi, no queda nada”. Ademas, debemos explicarle que

puede descansar durante la realizacion de la prueba si asi lo considera necesario.

Por ultimo, una vez finalicemos la PM6M, procederemos a pasarle una hoja con la escala Borg
modificada, en la que se muestra una tabla con las puntuaciones (variando de 0, reposo total;
a 10, esfuerzo extremo) y la descripcion de las mismas. Pediremos al paciente que sefale la
puntuacion que mejor describa su percepcion del esfuerzo tras la PM6M y lo anotaremos en

la hoja de datos de los sujetos junto con los metros y vueltas recorridos.

Se anotara cualquier observacion importante o cualquier problema que haya surgido durante

la toma de las mediciones.

Una vez realizada la toma de mediciones se citara a los pacientes del grupo intervencion para
comenzar su tratamiento preoperatorio de rehabilitacion pulmonar, la intervencion se realizara
5 dias a la semana, desde la toma de mediciones hasta el dia de antes de la fecha en la que
estd programada la cirugia y se iran intercalando dias de entrenamiento de la musculatura y
la funcion pulmonar, dias de entrenamiento aerdbico y de resistencia y otros en los que se

combinard ambas modalidades.
De esta forma la planificacion de la intervencién que se va a realizar a los sujetos sera:

e Dia 1 preoperatorio: se recibira al sujeto y comenzaremos a explicarle en que va a
consistir el primer dia de tratamiento.
Comenzaremos explicando los ejercicios respiratorios, para ello le pediremos al
paciente que se coloque en la camilla en decubito supino. Pidiéndole que esté lo mas
relajado posible y concentrandose al maximo en su respiracibn empezamos el

tratamiento:
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El primer ejercicio que realizamos son ventilaciones dirigidas. Pediremos al
paciente que siempre coja el aire por la nariz y lo suelte por la boca con los
labrios fruncidos (ambos tiempos lo méas largos y relajados posibles, siendo
siempre mas largo el de la espiracion). El objetivo de este ejercicio es movilizar
las diferentes partes del pulmén por lo que pediremos al paciente que primero,
cuando coja el aire intente llevarlo a la zona de la tripa (explicandole que en el
momento de la inspiracion tiene que observar como el abdomen se infla y en
el de la espiracion se desinfla). Ademas, para un mayor feedback podemos
pedir al paciente que coloque sus manos en la zona a la que pedimos que lleve
el aire, o podemos colocar nuestras manos para pedirle que las “empuje”
cuando coja el aire.

Realizaremos 5 repeticiones en la zona abdominal, 5 repeticiones en la zona
costal y 5 repeticiones en la zona esternal.

Después comenzamos con el ejercicio de expansion toracica, cuyo objetivo es
aumentar el volumen pulmonar y asegurar la ventilacion colateral. Se pedira al
paciente que, igual que en el ejercicio anterior, coja aire por la nariz sin hacer
esfuerzos, después le pedimos que mantenga el aire haciendo una apnea de
2 0 3 segundos y por ultimo que realice la espiracion de forma relajada. De
nuevo realizaremos 5 repeticiones de este ejercicio.

Tras estas ventilaciones aplicaremos técnicas de modulacion del flujo aéreo
gue nos ayudaran a la eliminacién de secreciones:

e Aceleracion del flujo espiratorio lento (AFEL): pedimos al paciente que
coja aire por la nariz y que cuando vaya a realizar la espiracion abra la
boca con los labios relajados y expulse el aire como si estuviera
empafiando un cristal (creando un vaho) hasta llegar a volumen residual
(es decir, dejando los pulmones lo mas vacios posible), esta técnica nos
ayudara a ir subiendo las secreciones mas centrales y distales).
Realizaremos 5 repeticiones.

e Aceleracion del flujo espiratorio rapido (AFER): se lleva a cabo de la
misma forma que el anterior, pero en esta ocasion la espiracion se
realiza lo mas rapido posible, haciendo un golpe de aire. De esta forma
conseguiremos subir las secreciones mas proximales. Realizaremos 5
repeticiones.

e Por ultimo, tras la ultima repeticion del ejercicio de AFER, pedimos al
paciente que inspire profundamente y que al echar el aire realice uno o
dos golpes de tos (no més para evitar dolor). Si la primera tos no resulta

efectiva, podemos pedirle que lo repita dos veces mas.
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= Por ultimo, volveremos a realizar el ejercicio de ventilaciones dirigidas, de
nuevo 5 repeticiones en cada zona de trabajo.

Dia 2 preoperatorio: en el segundo dia de tratamiento comenzaremos pidiéndole al
paciente que camine durante 10 minutos en un tapiz rodante, fijando él mismo el ritmo
y establecemos descansos de 30-40 segundos cada 2 minutos de ejercicio si fuera
necesario.
Tras este ejercicio comenzaremos con ejercicios de fuerza tanto de miembros
superiores como de miembros inferiores con la ayuda de una goma elastica.
Colocaremos la goma segun el movimiento que le vamos a pedir y realizaremos 2
series de 8 repeticiones de cada movimiento. Pediremos: flexo-extension, rotacion
externa e interna de hombro; flexo-extensién y pronosupinacion de codo; flexo-
extension y abduccion y aduccién de cadera; y flexo-extension de rodilla.
Dia 3 preoperatorio: el tercer dia combinaremos ambas terapias (ejercicios
respiratorios y ejercicios de musculatura de extremidades inferiores y superiores).
Comenzaremos realizando los ejercicios respiratorios de ventilaciones dirigidas (5
repeticiones diafragmaticas, 5 costales y 5 esternales). Tras ello llevaremos al paciente
al tapiz rodante, durante 15 minutos (con descansos cada 3 minutos).
Por ultimo, realizaremos los ejercicios con goma elastica, 2 series de 10 repeticiones.
Dia 4 preoperatorio: de nuevo realizamos la sesién orientada a los ejercicios
respiratorios. Igualmente comenzamos con las ventilaciones dirigidas, aumentando las
repeticiones a 8 en cada zona (abdominal, costal y esternal).
Tras las ventilaciones dirigidas, comenzamos con el ejercicio de expansion toracica,
esta vez pedimos al paciente que cada vez que inspire realice flexiébn de ambos brazos
(apuntando con los dedos al techo) y en la espiracidn los baje lentamente. También
podemos afiadir abduccién de hombro (abriendo los brazos en forma de cruz).
Seguimos con las técnicas de drenaje bronquial (AFER y AFEL), realizando 8
repeticiones de cada ejercicio. Terminamos la sesién pidiendo de nuevo ventilaciones
dirigidas (de nuevo 8 repeticiones en cada zona implicada).
Dia 5 preoperatorio: combinamos de nuevo ejercicios respiratorios y ejercicios de la
musculatura de miembros superiores e inferiores.
Comenzando por los 4 ejercicios respiratorios ya explicados (ventilaciones dirigidas,
expansion toracica, técnicas de drenaje bronquial y de nuevo ventilaciones dirigidas).
Tras estos ejercicios, comenzaremos con la marcha en tapiz rodante durante 20
minutos, estableciendo descansos de 1 minuto cada 5 minutos sobre el tapiz.
Por ultimo, realizaremos 3 series de 10 repeticiones cada uno de los ejercicios

descritos con goma elastica.
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De esta forma iremos aumentando la intensidad de los ejercicios segun vayan pasando los

dias, hasta el dia anterior a la cirugia.

Una vez se ha realizado la reseccion pulmonar, comienza el tratamiento postoperatorio

(aplicado en ambos grupos del estudio) que se realizar4 3 veces a la semana durante 4

semanas, desde justo el dia después de la operacion.

Dia 1 postoperatorio: movilizacion temprana, ayudando al paciente a pasar de la cama
al sillén, estando ya en sedestacion le pediremos que realice los ejercicios respiratorios
de ventilaciones dirigidas (5 repeticiones en cada zona a movilizar), técnicas de
drenaje bronquial (AFER Y AFEL) y tos dirigida con precaucion (podemos recomendar
a los sujetos que en el momento de la tos se abracen a si mismos, para evitar provocar
demasiado dolor y para que se sientan mas seguros a la hora de toser). Terminamos
de nuevo con 5 repeticiones abdominales, 5 costales y 5 esternales de ventilaciones
dirigidas.

Dia 2 postoperatorio: comenzaremos con los ejercicios respiratorios ya descritos y
después, ayudaremos al paciente a ponerse en bipedestacion y a realizar marcha
durante 5 minutos por el pasillo (pudiendo descansar si el paciente lo considera
necesario)

Dia 3+ postoperatorio: desde el tercer dia, hasta la finalizacion del tratamiento (4
semanas después de la intervencion quirargica) se realizara el protocolo de ejercicios
respiratorios (ventilaciones dirigidas, expansion toracica, aceleracion del flujo
espiratorio lento y rapido y tos dirigida; terminando con ventilaciones dirigidas de
nuevo), realizando 2 series de 5 repeticiones de cada ejercicio (aumentando 2
repeticiones cada semana y una serie cada dos semanas)

Combinaremos la terapia respiratoria con el ejercicio aerdbico y de resistencia.

Para el ejercicio aer6bico realizaremos 15 minutos de marcha en tapiz rodante
(aumentando 3 minutos cada semana de trabajo), con descansos de 1 minuto cada 5
minutos. Continuaremos con los ejercicios de resistencia con goma elastica de
miembros inferiores y superiores ya descritos; realizando 3 series de 10 repeticiones

de cada movimiento (aumentando 5 repeticiones cada semana)

Una vez pasadas las 4 semanas de tratamiento postoperatorio se procedera a la toma de

mediciones postintervencién, que se realizara de la misma forma que en la medicién pre. El

dia que se cite a los pacientes para esta Ultima medicion, se les dara el cuestionario de calidad

de vida autoadministrado SF-36 y se pedira a los pacientes que lo completen, anotando la

puntuacion final en la hoja de recogida de datos correspondiente.
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Tras completar el cuestionario se procederd a la realizacion de la PM6M, explicando de nuevo

el procedimiento a cada sujeto y anotando el nimero de vueltas y los metros recorridos.

Por ultimo, para obtener la sensacion de esfuerzo de los sujetos, una vez terminada la PM6M,
pediremos a los sujetos que sefialen de la escala Borg modificada, la puntuacion que mas se
acerque a su sensacion actual.

Una vez completadas las mediciones de todos los sujetos se procederd, por parte del analista,
a la introduccion de los datos en un documento Excel para poder realizar el tratamiento de los
mismos con el programa IBM ® SPSS ® Statistics version 28.0.

El encargado de analizar los resultados y elaborar la conclusion final a partir de los datos

obtenidos sera el investigador principal.

6.2. Etapas de desarrollo
Etapas
Redaccion del proyecto
Solicitud y aprobacion del proyecto al
Comité de Investigacion del Hospital
Universitario 12 de Octubre
Reunion con el equipo colaborador
Reclutamiento de sujetos
Primera reunién con los sujetos, entrega
hoja de informacion del paciente, firma del
consentimiento informado y asignacién de
los grupos del estudio
Primera medicion de variables
Realizacion de la intervencion

Segunda medicién de variables
Andlisis estadistico de los datos

Elaboracion de resultados, redaccion del

trabajo final y publicacion
Tabla 11: Etapas de desarrollo. Elaboracion propia.

6.3.

Periodo de realizacion
Septiembre 2022-abril 2023

Mayo 2023

Junio 2023
Junio-julio 2023 hasta completar la muestra

Julio 2023-hasta completar la muestra

Agosto 2023-finales de septiembre 2023
hasta completar la muestra
Finales de septiembre-octubre 2023 hasta
completar la muestra
Cuando se haya completado toda la
muestra durante 1 mes
Cuando se haya realizado el analisis
estadistico durante 1 mes

Distribucion de las tareas de todo el equipo investigador

La distribucién de las tareas del equipo quedaria de la siguiente manera:

¢ Investigador principal: sera el encargado de buscar la evidencia bibliogréafica disponible

y de planificar y elaborar el proyecto. Deberd enviar la solicitud de aprobacion del

estudio al Comité de Investigacion Clinica del Hospital Universitario 12 de Octubre

(ANEXO 1lI).



Entre sus funciones se encuentran la de organizar la reuniébn con el equipo
investigador y explicar tanto las caracteristicas del estudio como las funciones de cada
integrante. Ademas, sera el que reciba a los pacientes el dia de la primera entrevista
en la que se entregara la Hoja de Informacion del Paciente y el Consentimiento
Informado (ANEXO VI Y V); ademas de realizar la medicion de las variables (pre y
postintervencion). Por ultimo, una vez analizados los datos sera el que elabore las
conclusiones oportunas a partir de los resultados obtenidos en ambos grupos.

o Fisioterapeutas colaboradores: debida a la necesidad de comenzar el tratamiento lo
antes posible, sus funciones seran (junto al investigador principal) la toma de
mediciones de las variables (medicién pre y postintervencion) y la aplicacion del
tratamiento tanto preoperatorio como postoperatorio.

e Analista: sera el encargado de extrapolar los datos de la hoja de recogida de datos a
un documento Excel para su posterior analisis mediante el programa IBM ® SPSS ®
Statistics version 28.0.

e Colaboradores de los servicios de oncologia y rehabilitacion de los hospitales con los
gue se va a trabajar: seran los encargados de informar en un primer momento de la
existencia del proyecto a los sujetos y de la derivacion de los pacientes al Hospital

Universitario 12 de Octubre.

6.4. Lugar de realizacion del proyecto
El proyecto se llevara a cabo en el Hospital Universitario 12 de Octubre, situado en la Avenida
de Coérdoba s/n. Este centro hospitalario se encuentra en distrito Usera, teniendo cerca la
estacién de metro “Hospital 12 de octubre” y la estacién de cercanias “Doce de Octubre”,

ademas de diferentes lineas de autobuses urbanos e interurbanos.

USERA

AALE 9

renon

<o

PRADOLONGO. 9»1 spital
fut 9 Universitario 12 de

‘Cvc?';lc Pade § @

llustracion 1: Mapa de acceso al Hospital Universitario 12 de Octubre. Procedencia:
Google Maps (47).
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Anexos

Anexo |: Estrategias de busqueda en PubMed.

Search Actions
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#5

24

#3

#2

#1

#12

#11

#10

#0

#8

#17

#16

n
w

#14

#13

Details

Query

Search: "Physical Endurance”[Mesh] Sort by: Most Recent
Search: “Exercise Therapy”[Mesh] Sort by: Most Recent
Search: "Quality of Life"[Mesh] Sort by: Most Recent

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

Search: “Breathing Exercises”[Mesh] Sort by: Most Recent
Search: "Lung Neoplasms”[Mesh] Sort by: Most Recent

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

Search: (((("Physical Therapy Modalities”[Mesh] OR "Physical Therapy
Specialty”[Mesh]) AND ("Lung Neoplasms”[Mesh])) AND ("Breathing
Exercises”[Mesh])) AND (“Exercise Therapy"[Mesh])) AND ("Lung
Volume Measurements”[Mesh] OR “Total Lung Capacity”[Mesh])

Search: (((("Physical Therapy Modalities”[Mesh] OR "Physical Therapy
Specialty”[Mesh]) AND ("Lung Neoplasms”[Mesh])) AND ("Breathing
Exercises”[Mesh])) AND ("Exercise Therapy”[Mesh])) AND ("Quality
of Life"[Mesh])

Search: ((("Physical Therapy Modalities”"[Mesh] OR "Physical Therapy
Specialty”[Mesh]) AND (“Lung Neoplasms”[Mesh])) AND ("Breathing
Exercises”[Mesh])) AND ("Exercise Therapy”[Mesh])

Search: ((("Physical Therapy Modalities"[Mesh] OR “Physical Therapy
Specialty”[Mesh]) AND (“Lung Neoplasms”[Mesh])) AND ("Breathing
Exercises”[Mesh])) AND ("Lung Volume Measurements”[Mesh] OR
“Total Lung Capacity”[Mesh])

Search: (((((("Physical Therapy Modalities"[Mesh] OR "Physical
Therapy Specialty”[Mesh]) AND ("Lung Neoplasms“[Mesh])) AND
("Breathing Exercises”[Mesh])) AND ("Lung Volume Measurements”
[Mesh] OR "Total Lung Capacity“[Mesh])) AND ("Quality of Life"
[Mesh])) AND ("Exercise Therapy“[Mesh])) AND (“Physical
Endurance”[Mesh]) - Schema: all

Search: (("Physical Therapy Modalities“[Mesh] OR “Physical Therapy
Specialty”[Mesh]) AND (“Lung Neoplasms”[Mesh])) AND (“Breathing
Exercises”[Mesh]) Filters: in the last 5 years

Search: ((("Physical Therapy Modalities”[Mesh] OR "Physical Therapy
Specialty”[Mesh]) AND (“Lung Neoplasms”[Mesh])) AND ("Exercise
Therapy~[Mesh])) AND ("Physical Endurance”[Mesh]) Filters: in the
last 5 years

Search: (((("Physical Therapy Modalities”[Mesh] OR “Physical Therapy
Specialty”[Mesh]) AND ("Lung Neoplasms”[Mesh])) AND ("Breathing
Exercises”[Mesh])) AND ("Exercise Therapy”[Mesh])) AND (“Physical
Endurance”[Mesh]))

Search: (((“Physical Therapy Modalities”[Mesh] OR "Physical Therapy
Specialty”[Mesh]) AND ("Lung Neoplasms™[Mesh])) AND (“Breathing
Exercises”[Mesh])) AND ("Quality of Life"[Mesh])

Search: ((("Physical Therapy Modalities”[Mesh] OR “Physical Therapy

Specialty”[Mesh]) AND (“Lung Neoplasms™[Mesh])) AND (“Breathing
Exercises”[Mesh])) AND ("Physical Endurance”[Mesh])
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Results
36,804
61,648

256,642

38,929

4,128
268,052

177,554

Time

02:42:46

02:42:25

02:42:07

02:41:46

02:41:23

02:41.04

02:40:49

03:37.04

03:27.08

03:15:32

02:47.01

02:45:38

17:30:29

05:32:00

04:35:06

04:19:34

03:40:02



Anexo |l: Estrategias de busqueda Ebsco

87

S6

85

S4

S3

82

31

514

S13

512

51

S10

59

58

EJ physical endurance

exercise therapy

EJ quality of life

EJ lung volume measurements

breathing exercises

EJ lung neoplasms

EJ physical therapy modalities OR physical therapy specialty

EJ S1AND S2 AND S3AND 57

EJ S1AND S2 AND S3 AND S5 AND S6

EJ S1AND 52 AND 53 AND 35

EJ S1AND S2 AND S3 AND S6

EJ S1AND S2 AND 83

EJ S1AND S2 AND S3AND 34

EJ S1AND S2 AND 53 AND S4 AND S5 AND S6 AND 57

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de blsqueda - 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 blsqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de busqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de busqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de blsqueda - Booleano/Frase

Ampliadeores - Aplicar matenas equivalentes

Modos de blusqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de busqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias eguivalentes

Modos de busqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de busqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de busqueda - Booleano/Frase

Ampliadeores - Aplicar matenas equivalentes

Modos de blusqueda - Booleano/Frase

Ampliadores - Aplicar materias equivalentes

Modos de busqueda - Booleano/Frase

47

(& Ver resultados (92,938)

(& Ver resultados (103,449)

(& Ver resultados (1.241.710;

(& Ver resultados (14,613)

(& Ver resultados (14,832)

(& Ver resultados (393,502)

[ ver resultados (100,680)

& ver resuitados (1)

& Ver resultados (1)

& Ver resultados (2)

& ver resultados (2)

(& Ver resultados (10)

& ver resultados (0)

& Ver resultados (0)



Anexo lIl: Solicitud al Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Universitario 12 de Octubre

Patricia Arranz Rueda con n° de Colegiado , como investigador principal del

proyecto y con domicilio social en , expone:

Que desea llevar a cabo el estudio: “Eficacia de la rehabilitacion pulmonar preoperatoria en

pacientes candidatos a cirugia toracica por cancer de pulmoén”.

Que sera realizado en el Servicio de Oncologia del Hospital Universitario 12 de Octubre por

Patricia Arranz Rueda, fisioterapeuta con n° de Colegiado en calidad de
investigador principal que trabaja en ; por fisioterapeuta con
n° de Colegiado en calidad de colaborador de la intervencién que trabaja en
; por fisioterapeuta con n° de Colegiado en

calidad de colaborador de la intervencion que trabaja en y por
fisioterapeuta con n° de Colegiado en calidad de

colaborador de la intervencion que trabaja en

Que el estudio se realizara tal cual se ha planteado, respetando el marco legal de los ensayos
clinicos realizados en Espafa y siguiendo la normativa ética internacional (Declaracion de
Helsinki)

Por lo expuesto, solicita la autorizacion para la realizacion del ensayo, cutas caracteristicas
se indican en la hoja de resumen del ensayo. Para dicha autorizacion se adjuntan los

siguientes documentos:

e 4 copias del protocolo de ensayo clinico.

e 3 copias del Manual del Investigador.

e 3 copias del Consentimiento Informado (incluyendo la Hoja de Informacion del
Paciente)

e 3 copias de la Péliza de Responsabilidad Civil

e 3 copias del documento sobre la idoneidad de la instalacion.

e 3 copias del documento sobre la idoneidad del investigador principal y de los
colaboradores.

e Propuesta de compensacion econdémica para los sujetos, el centro y los

investigadores.
Firmado:
D./Da
En Madrid, a de de 202_.
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Anexo IV: Hoja de Informacion del Paciente

Usted, como participante del estudio, tiene derecho a ser informado sobre las caracteristicas
del procedimiento al que va a ser sometido, asi como de las posibles complicaciones que
puedan surgir. Con la firma del consentimiento informado, usted afirma que ha sido informado
sobre todos los riesgos y ratifica que se le ha ofrecido la posibilidad de consultar sus dudas y
gue han sido resueltas de forma clara.

Se le recuerda que, por requisito legal, debera firmar dicho consentimiento informado para
poder participar en el estudio.

Titulo del estudio: “Eficacia de la rehabilitacion pulmonar preoperatoria en pacientes

candidatos a cirugia toracica por cancer de pulmén.”

Objetivos del estudio: valorar la efectividad de incluir un tratamiento preoperatorio en la
rehabilitacién respiratoria (combinando fisioterapia respiratoria y ejercicio terapéutico) al
tratamiento habitual preoperatorio, frente a no incluirlo, en pacientes candidatos a cirugia

toracica por cancer de pulmon.
Criterios de inclusion:

e Pacientes mayores de 18 afos.
¢ Pacientes diagnosticados de cancer de pulmén.

¢ Pacientes candidatos a cirugia toracica.
Criterios de exclusion:

e Pacientes en estadios avanzados que no son candidatos a cirugia toracica.

e Pacientes con alteraciones neurologicas y/o cognitivas que no permitan la realizacion
de la intervencion.

e Pacientes con contraindicacion médica para realizar actividad fisica.

e Pacientes con enfermedad cardiaca inestable.

e Pacientes que presenten un proceso infeccioso activo.

Procedimiento del estudio: se asignara a cada sujeto un cddigo identificativo con el objetivo
de preservar su anonimato y respetar asi el derecho de proteccion de datos (Ley Organica
3/2018, de Proteccién de Datos y Garantia de los Derechos Digitales). Se crearan dos grupos
distintos de tratamiento (grupo intervencién y grupo control), cada participante sera asignado

a uno de los grupos de forma aleatoria.

Al grupo intervencion se afiadira el tratamiento preoperatorio de rehabilitacion pulmonar al

tratamiento habitual de rehabilitacion pulmonar postoperatorio.
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La rehabilitacion pulmonar consiste en una combinacion de ejercicios respiratorios y ejercicios

aerobicos y de resistencia. Los ejercicios respiratorios incluyen:

e Ventilaciones dirigidas: cuyo objetivo es la movilizacion de las distintas zonas del
pulmon (zona diafragmatica, costal y esternal).

e Ejercicios de expansion toracica: su objetivo es aumentar el volumen pulmonar,
asegurando la ventilacion colateral.

e Técnicas de espiracion forzada: aceleracion del flujo espiratorio lento, aceleracién del
flujo espiratorio rapido y tos. El objetivo de estas técnicas es ayudar a la eliminaciéon

de secreciones

En cuanto al ejercicio aerébico se realizard con marcha sobre un tapiz rodante y para los
ejercicios de resistencia pediremos diferentes movimientos utilizando una goma elastica
(flexo-extension, rotacion externa e interna de hombro; flexo-extension y pronosupinacion de

codo; flexo-extension y abduccion y aduccion de cadera; y flexo-extension de rodilla)

Para poder observar las diferencias entre ambos grupos compararemos las variables dishea,
calidad de vida y capacidad funcional. Se realizard la medicion de estas variables en dos
momentos diferentes: la medicion preintervencién tendra lugar después de la primera
entrevista con el investigador principal y la medicidén postintervencion se realizar4 4 semanas

después de la cirugia.

Primero se entregara el cuestionario SF-36 version espafiola, que valora la calidad de vida
relacionada con la salud. Este cuestionario estd compuesto por 36 items, con los que se
obtiene informacion sobre diferentes dimensiones de su estado de salud: funcion fisica, social,
limitaciones, problemas fisicos, emocionales, bienestar y salud mental, dolor, evaluacion y
percepcion general de la salud. Se codificara y transformara cada item obteniendo una escala
gue varia de 0 (mala calidad de vida) a 100 (buena calidad de vida) y anotaremos la

puntuacion en forma de porcentaje.

Tras ello se valorara la capacidad funcional utilizando la prueba de marcha de 6 minutos.
Consiste en caminar durante 6 minutos por un pasillo de 30 metros, realizando los cambios
de sentido en los conos que marcan el inicio y el final del recorrido. Anotaremos las vueltas

realizadas y los metros recorridos.

Una vez terminada la prueba de marcha de 6 minutos se entregara una hoja con la escala
Borg modificada impresa con la que valoraremos la percepcion de esfuerzo. En el documento
apareceran las puntuaciones de 0 a 10 y su descripcion correspondiente sobre la percepcion

de esfuerzo. Anotaremos la puntuacion en la hoja de recogida de datos.
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Riesgos para la salud: nduseas, mareos e hiperventilacion derivados de los ejercicios
respiratorios. Cansancio, desmayo, hipertension y fatiga derivados del esfuerzo fisico.

Si usted que presenta algin sintoma o problema derivado de la intervencién debera
comunicarlo inmediatamente a través de los datos de contacto del investigador principal que

se ofrecen en este documento.
Se le informa de su derecho a retirarse del estudio en cualquier momento del mismo.

Titulo del estudio: “Eficacia de la rehabilitacion pulmonar preoperatoria en pacientes

candidatos a cirugia toracica por cancer de pulmén.”
Nombre del investigador principal: Patricia Arranz Rueda

Teléfono:

Email:
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Anexo V: Consentimiento Informado

D./Dfia. , con DNI

Afirmo que he sido informado sobre el tratamiento que se me va a realizar y sobre la

importancia de firmar este documento.

Ratifico que se me ha ofrecido la oportunidad de hacer las preguntas sobre los procedimientos
e intervenciones, consintiendo que se me apliquen los procedimientos explicados de forma

clara y suficiente.

Entiendo mi derecho a abandonar el estudio en cualquier momento y el plan de trabajo,

consintiendo ser tratado por un fisioterapeuta colegiado.

Declaro haber aportado los datos pedidos de forma veraz. Asimismo, doy mi consentimiento

libre, voluntario y consciente sobre los procedimientos de los que he sido informado.

Firma: En Madrid, a de de 202_
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Anexo VI: Calculadora tamafio muestral

Medias : Dos medias independientes

Rigsgo Alfa’ @®oos Coto Oom | |

Tipo de contraste: () unilateral @) bilateral

Riesgo Beta: @02 Ooto Oos Oo0ts Oowo [ |

Razon entre el nimero de sujetos del grupo 1 respecto del grupo 2:

Desviacion estandar comuin:

1781

Diferencia minima a detectar:

Proporciones

Medias
Dos medias independientes

Medias aparsadas (repetidas en un grupo)
Observada respecto a una de Referencia
Medias apareadas (repetidas en dos grupos)
Estimacion Poblacional

Andlisis de la varianza

Potencia de un confraste

-

Proporcion prevista de pérdidas de seguimiento:
calcula 4/ Limpia resultados 4/ Limpiafodo | | Seleccionatode = Imprimirgy? 47 [ | =

| 06/04/2023 17:24:48 Dos medias independientes (Medias)

Aceptando un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,2 en un contraste bilateral, se
precizan 105 sujetos en el primer grupo y 105 en el segundo para detectar una diferencia
igual o superior al 75 unidades. Se asume que la desviacion estdndar comun es de 178.1.
Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimento del 15%.
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Anexo VII: hoja de recogida de datos

(Copia del investigador principal)

e Nombre:

e Apellidos:

e Fecha de nacimiento:

e NCidentificativo:

e Teléfono de contacto:

Grupo:  Grupo control [ Grupo intervencion [

Medicién pre: / /

Medicién post: / /

Observaciones:
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(Copia del analista y fisioterapeutas colaboradores)

e NCidentificativo:

Grupo:  Grupo control | Grupo intervencion |

Medicion pre: / /

Medicién post: / /

Observaciones:

Medicion variables:

Medicion pre Medicion post
Calidad de vida
Capacidad funcional

Disnea
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Anexo VIII: Autorizacidén para repositorio

AUTORIZACION PARA LA DIGITALIZACION, DEPOSITO Y DIVULGACION EN RED DE
PROYECTOS FIN DE GRADO, FIN DE MASTER, TESINAS O MEMORIAS DE BACHILLERATO

1°. Declaracion de la autoria y acreditacion de la misma.

El autor D. Patricia Arranz Rueda DECLARA ser el titular de los derechos de propiedad intelectual de la
obra: “Eficacia de la rehabilitacién pulmonar preoperatoria en pacientes candidatos a cirugia toracica por cancer
de pulmon.”, que ésta es una obra original, y que ostenta la condicion de autor en el sentido que otorga la Ley de
Propiedad Intelectual.

2°. Objeto y fines de la cesion.

Con el fin de dar la maxima difusion a la obra citada a través del Repositorio institucional de la
Universidad, el autor CEDE a la Universidad Pontificia Comillas, de forma gratuita y no exclusiva,por el
maximo plazo legal y con ambito universal, los derechos de digitalizacion, de archivo, de reproduccion,
de distribucion y de comunicacién publica, incluido el derecho de puesta a disposicionelectronica, tal y
como se describen en la Ley de Propiedad Intelectual. EI derecho de transformacionse cede a los Unicos
efectos de lo dispuesto en la letra a) del apartado siguiente.

3°. Condiciones de la cesién y acceso

Sin perjuicio de la titularidad de la obra, que sigue correspondiendo a su autor, la cesion de derechos
contemplada en esta licencia habilita para:

a) Transformarla con el fin de adaptarla a cualquier tecnologia que permita incorporarla a internet y
hacerla accesible; incorporar metadatos para realizar el registro de la obra e incorporar “marcas
de agua” o cualquier otro sistema de seguridad o de proteccion.

b) Reproducirla en un soporte digital para su incorporacion a una base de datos electronica,
incluyendo el derecho de reproducir y almacenar la obra en servidores, a los efectos de garantizar
su seguridad, conservacién y preservar el formato.

c) Comunicarla, por defecto, a través de un archivo institucional abierto, accesible de modo libre y
gratuito a través de internet.

d) Cualquier otra forma de acceso (restringido, embargado, cerrado) debera solicitarse expresamente
y obedecer a causas justificadas.

e) Asignar por defecto a estos trabajos una licencia Creative Commons.

f)  Asignar por defecto a estos trabajos un HANDLE (URL persistente).

4°, Derechos del autor.

El autor, en tanto que titular de una obra tiene derecho a:

a) Que la Universidad identifique claramente su nombre como autor de la misma

b) Comunicar y dar publicidad a la obra en la versién que ceda y en otras posteriores a travésde
cualquier medio.

c) Solicitar la retirada de la obra del repositorio por causa justificada.

d) Recibir notificacion fehaciente de cualquier reclamacién que puedan formular terceras personas
en relacion con la obra y, en particular, de reclamaciones relativas a los derechos de propiedad
intelectual sobre ella.

5°. Deberes del autor.

El autor se compromete a:
a) Garantizar que el compromiso que adquiere mediante el presente escrito no infringe ningin
derecho de terceros, ya sean de propiedad industrial, intelectual o cualquier otro.
b) Garantizar que el contenido de las obras no atenta contra los derechos al honor, a laintimidad y
a la imagen de terceros.
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¢) Asumir toda reclamacion o responsabilidad, incluyendo las indemnizaciones por dafios, que
pudieran ejercitarse contra la Universidad por terceros que vieran infringidos sus derechos
intereses a causa de la cesion.

d) Asumir la responsabilidad en el caso de que las instituciones fueran condenadas por infraccionde
derechos derivada de las obras objeto de la cesion.

6°. Fines y funcionamiento del Repositorio Institucional.

La obra se pondra a disposicion de los usuarios para que hagan de ella un uso justo y respetuoso con los
derechos del autor, segin lo permitido por la legislacion aplicable, y con fines de estudio, investigacion,
o cualquier otro fin licito. Con dicha finalidad, la Universidad asume los siguientes deberes y se reserva
las siguientes facultades:

» La Universidad informara a los usuarios del archivo sobre los usos permitidos, y no garantiza ni
asume responsabilidad alguna por otras formas en que los usuarios hagan un uso posterior de las
obras no conforme con la legislacion vigente. El uso posterior, mas alld de la copia privada,
requerira que se cite la fuente y se reconozca la autoria, que no se obtenga beneficio comercial, y
que no se realicen obras derivadas.

» La Universidad no revisara el contenido de las obras, que en todo caso permanecera bajola
responsabilidad exclusive del autor y no estara obligada a ejercitar acciones legales en nombre del
autor en el supuesto de infracciones a derechos de propiedad intelectual derivadosdel deposito y
archivo de las obras. El autor renuncia a cualquier reclamacién frente a la Universidad por las
formas no ajustadas a la legislacion vigente en que los usuarios hagan usode las obras.

» La Universidad adoptara las medidas necesarias para la preservacion de la obra en un futuro.

» La Universidad se reserva la facultad de retirar la obra, previa notificacién al autor, en supuestos
suficientemente justificados, o en caso de reclamaciones de terceros.

Madrid, a 11 de abril de 2023

ACEPTA

Fdo Qﬁ; .

Motivos para solicitar el acceso restringido, cerrado o embargado del trabajo en el Repositoriolnstitucional:
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