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Abstract and keywords

COVID-19 is a disease discovered in December 2019 that affects the respiratory tract. Subsequently,
neuro-psychological, musculoskeletal and cardiovascular sequelae have been found. To face this, the

creation of a rehabilitation protocol with a multicomponent approach is necessary.

The present study aims to design and evaluate the effects of a rehabilitation protocol on lung function,
assessed by DLCO test and spirometry, blood oxygen saturation at rest and after exercise, muscle
strength and functional capacity with the 6-minute walk test (6MWT) compared to a control group,

which will receive recommendations, but will not perform the proposed protocol.

To assess the efficacy of this intervention, a parallel randomised clinical trial is carried out, with a
sample of 51 subjects for the intervention group and 51 subjects for the control group. The participants

are patients with post-covid syndrome in the subacute phase (1-3 months) after hospital discharge.

The intervention group will receive treatment 5 days a week for 4 weeks, in which respiratory
physiotherapy exercises, inspiratory muscle training, mobility exercises, strength-endurance and

cardiovascular training will be performed under the supervision and direction of a physiotherapist.

For the statistical analysis, the Kolmogorov-Smirnov test will be used to check the normality
distribution of each variable. The main variable to select the statistical test is the functional capacity
assessed with the 6MWT. In case of normality, the T-Student-Fisher test for independent groups will
be performed. In case of non-normality, the Mann-Whitney U-test will be used. With the results, a

database will be generated and analysed in the Jamovi software.

Keywords: COVID-19, protocol, randomised clinical trial, rehabilitation



Resumen y palabras clave

La COVID-19 es una enfermedad descubierta en diciembre de 2019 que afecta el tracto respiratorio.
Posteriormente se han encontrado secuelas a nivel neuro-psicoldgico, musculo-esquelético vy
cardiovasculares. Para hacer frente a ello, es necesario la creacién de un protocolo de rehabilitacién

con un enfoque multicomponente.

El presente estudio pretende diseiar y evaluar los efectos del protocolo sobre la funciéon pulmonar,
evaluada a través de la prueba DLCO y la espirometria, la saturacion de oxigeno en sangre en reposo y
después de realizar ejercicio, la fuerza muscular con la escala de Daniels y la capacidad funcional con
el test de 6 minutos marcha (6MWT); en comparacién a un grupo control, que recibird unas

recomendaciones, pero no realizara el protocolo propuesto.

Para demostrar la eficacia de dicha investigacidn, se realizard un ensayo clinico aleatorizado en
paralelo, con una muestra de 51 sujetos para el grupo intervencion y 51 sujetos para el grupo control.
Las personas participantes son pacientes con sindrome post-covid en la fase subaguda (1-3 meses)

post-alta hospitalaria.

El grupo intervencidn recibird un tratamiento de 5 dias a la semana durante 4 semanas, en el que se
realizaran ejercicios de fisioterapia respiratoria, entrenamiento de la musculatura inspiratoria,
ejercicios de movilidad, fuerza-resistencia y entrenamiento cardiovascular, bajo la supervision y

direccion de un fisioterapeuta.

Para el analisis estadistico se utilizara el test Kolmogorov-Smirnov para comprobar la distribucién de
normalidad de cada variable. La variable principal para seleccionar el test estadistico es la capacidad
funcional evaluada con el 6BMWT. En caso de existir normalidad, se realizara el test estadistico T-
Student-Fisher para grupos independientes. En caso de que no se cumpla normalidad, se usara la
prueba U de Mann-Whitney. Con los resultados, se generard una base de datos que se analizard en el

software Jamovi.

Palabras clave: COVID-19, protocolo, ensayo clinico aleatorizado, rehabilitacion



1. Introduccion

La COVID-19 es una enfermedad causada por un virus (coronavirus 2 o SARS-coV-2) y fue descubierta
el 31 de diciembre de 2019 (OMS, 2020). Desde entonces, se han visto numerosas afecciones y
secuelas de la enfermedad. Al ser una infeccidn del tracto respiratorio, el pulmén es el érgano principal
afectado durante la fase aguda, donde se observan inflamaciones del tejido que pueden derivar a
danos fibréticos. Segun algunos autores, la principal secuela respiratoria es la disminucién de la
capacidad de difusion pulmonar (DLCO) (Menéndez, Ceccato, Martin-Loeches, Motos, Barbé, Peces-
Barba, Fernandez-Barat, Bermejo-Martin & Torres, 2021), que se ve tanto en la fase aguda de la

enfermedad como a los seis meses (Huang, Huang, Wang, Li, Ren & Gu, 2021).

Sin embargo, estudios posteriores han visto que las secuelas respiratorias no son las mas
predominantes en los pacientes que han sufrido la COVID-19 (Peramo-Alvarez, Lépez-ZUfiga, & Lépez-
Ruz, 2021). Segun algunos autores (Nalbandian, Sehgal, Gupta, Madhavan, McGroder, Stevens, Cook,
Nordvig, Shalev, Sehrawat, Ahluwalia, Bikdeli, Dietz, Der-Nigoghossian, Liyanage-Don, Rosner,
Bernstein, Mohan, Beckley, Seres, & Choueiri, 2021) a nivel neuro-psicoldgico entre las principales
manifestaciones clinicas se encuentra la fatiga, la disminucidn de la calidad de vida, la ansiedad, la
depresion o las alteraciones del suefio. También es frecuente encontrar pacientes con debilidad
muscular periférica o miopatia como principales secuelas musculo-esqueléticas en la fase post-aguda.
A nivel respiratorio se ha visto que la disnea y la hipoxemia son las secuelas que se dan mas
frecuentemente. Referente a las secuelas cardiovasculares se observan palpitaciones, el aumento de
la demanda cardio metabdlica, arritmias, taquicardia y dolor de pecho. Otra secuela prominente de la

COVID-19 que encontramos es la disminucién de la capacidad de ejercicio (Nalbandian et al., 2021).

Segln la revision sistematica de Lopez-Leon, Wegman-Ostrosky, Perelman, Sepulveda, Rebolledo,
Cuapio & Villapol (2021), se han llegado a identificar un total de 55 efectos a largo plazo deribados de
la COVID-19. En la siguiente imagen (Figura 1) se muestran todos los efectos a largo plazo de la COVID-

19, incluyendo también el porcentaje de prevalencia de cada uno:



Figura 1. Efectos a largo plazo de la COVID-19. (Lopez-Leon, Wegman-
Ostrosky, Perelman, Sepulveda, Rebolledo, Cuapio & Villapol, 2021)
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Los pacientes que han estado intubados durante tiempo en la Unidad de Cuidados Intensivos (UCI), o
han sufrido de COVID-19, tienen tendencia a presentar los pulmones mas fibréticos, asi como a
desarrollar atrofia y debilidad muscular, tanto periférica como respiratoria (Carambula, Visca, D'Amico,
& Angulo, 2019). Una de las herramientas mas utilizadas para la evaluacion de la debilidad de los
musculos respiratorios en pacientes colaboradores es la medicién de la Presidon Inspiratoria Mdxima
(PIM), y la Presidon Espiratoria Maxima (PEM). La PIM es la presidon generada durante el esfuerzo
inspiratorio maximo contra un sistema cerrado. Suele medirse con el volumen residual (VR). La PEM

se mide durante una maniobra similar con la capacidad pulmonar total (CPT) (Wood, 2020).

El test de 6 minutos marcha (6MWT) es una prueba submaxima de ejercicio que permite evaluar la

cuenta los sistemas metabdlico,

capacidad funcional teniendo en cardiorrespiratorio,
musculoesquelético y neurosensorial. Este test ha demostrado ser de gran utilidad en la clinica, para
la realizacién de una clasificacion y seguimiento a pacientes con patologias o afectaciones respiratorias
(Gochicoa-Rangel, Mora-Romero, Guerrero-Zuiiiga, Silva-Cerdn, Cid-Juarez, Velazquez-uncal, Duran-

Cuéllar, Salas-Escamilla, Mejia-Alfaro & Torre-Bouscoulet, 2015).
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La fuerza muscular de los/las pacientes ingresados/as en la UCI se evalia con la escala Medical
Research Council (MRC), que permite objetivar la fuerza de cada grupo muscular en la misma cama,
en decubito supino (Via, Sanjuan, Menéndez, Corral, Martinez & Diaz-Prieto-Huidobro, 2013). Sin
embargo, una vez los sujetos son dados de alta de la UCI, la escala de valoracion mas usada es la de
Daniels. Esta prueba asigna una puntuacién numérica segun el nivel de resistencia que vence el
musculo evaluado. El conocimiento y la habilidad del/de la fisioterapeuta determinara la precisiéon de

la escala (Hislop, Avers, & Brown, 2014).

La Saturacion parcial de oxigeno en sangre (SpO.) es una de las constantes vitales que se deben tener
en cuenta en patologias que afectan al sistema respiratorio. Se considera que el paciente presenta
hipoxemia si la SpO; es inferior al 90% (SpO2 < 90%) (Alhazzani, Mgller, Arabi, Loeb, Gong, Fan,
Oczkowski, Levy, Derde, Dzierba, Du, Aboodi, Wunsch, Cecconi, Koh, Chertow, Maitland, Alshamsi,
Belley-Cote & Greco, 2020). Para medir la SpO, de forma no invasiva se utiliza el pulsioximetro, que

ademas, indica también la frecuencia cardiaca (FC).

A pesar de ser una enfermedad relativamente nueva, ya hay estudios que demuestran que la
fisioterapia respiratoria es efectiva. Por ejemplo, en el estudio de Freynet & Falcoz (2008), se concluye
que la ventilacién no invasiva asociada a fisioterapia toracica es segura y efectiva para reducir las
complicaciones postoperatorias y mejorar la recuperacion del paciente. En otro estudio, se demuestra
que la fisioterapia toracica multimodal disminuye el riesgo de neumonia asociada a la ventilacion
mecanica, y reduce significativamente las tasas de mortalidad en el paciente intubado (Pattanshetty

& Gaude, 2010).
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2. Justificacion del estudio

El conocimiento sobre esta enfermedad ha ido aumentando de forma progresiva, y cada vez son mas
los estudios que investigan sobre las manifestaciones clinicas y las secuelas de la enfermedad. Sin
embargo, sigue sin haber una propuesta estandarizada de ejercicios para paliar las principales secuelas

de la COVID-19.

Para hacer frente a todas las secuelas mencionadas anteriormente, es necesario un enfoque
multicomponente que intervenga en los diferentes sistemas del cuerpo humano. En primer lugar, es
necesario incidir en el aspecto respiratorio, para mejorar el DLCO, asi como la disnea y la hipoxemia.
Eso hara que los pacientes aumenten la capacidad de hacer ejercicio, y por lo tanto incidir también
sobre la debilidad muscular adquirida durante la fase aguda. En pacientes que han necesitado
ventilacion mecdnica invasiva (VMI) u oxigenoterapia, se ha visto que su capacidad de ejercicio se
encuentra reducida, debido también al encamamiento y a la disminucién de movilidad a la que se
someten en el hospital (Paneroni, Simonelli, Saleri, Bertacchini, Venturelli, Troosters, Ambrosino &
Vitacca, 2021). Por lo tanto, son necesarios también ejercicios musculo-esqueléticos para la completa
recuperacion de estos pacientes. La movilidad de los diferentes grupos musculares y las principales
articulaciones hard que la miopatia disminuya, progresando asi también en la mejora de la calidad de

vida de las personas que sufren el sindrome del post-covid.

A parte de los puntos mencionados anteriormente, también es necesario un estudio en el que se
compare la efectividad de la aplicacion de un protocolo respecto a un grupo control el cual, en lugar
de realizar el protocolo, siga unas recomendaciones sin ser supervisado. Ademas, existen estudios en
los que realizan una intervencién de rehabilitacién de COVID-19 enfocados a un solo tipo de secuela o
sistema afectado. Por lo cual, hace falta disefiar un protocolo de fisioterapia en el que se aborde de

forma multicomponente todas las afecciones encontradas derivadas de esta enfermedad.
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3. Hipotesisy objetivos
La hipdtesis de este estudio es que, usando el protocolo de rehabilitacién multicomponente disefiado,
disminuiran las secuelas provocadas por la COVID-19 (tanto respiratorias como musculo-esqueléticas)
en mayor medida respecto al tratamiento convencional (seguir las recomendaciones especificadas en
el apartado 4.6.Descripcion de la propuesta de intervencion pero sin realizar el protocolo propuesto de

fisioterapia).
El objetivo general de este estudio es:

- Evaluar los efectos del protocolo sobre la capacidad funcional con el test de 6 minutos marcha
(6BMWT); en comparacién a un grupo control, que siga el tratamiento convencional

(seguimiento de recomendaciones, sin intervencion del protocolo de fisioterapia).
El objetivo secundario es:

- Evaluar los efectos del protocolo sobre (a) la funcién pulmonar, evaluada a través de la prueba
DLCOYy la espirometria, (b) la saturacién de oxigeno en sangre en reposo y después de realizar
ejercicio, y (c) la fuerza muscular con la escala de Daniels.

- Disefar un protocolo de fisioterapia basado en el conocimiento cientifico actual para abordar

las principales secuelas de los pacientes con COVID-19.

13



4. Metodologia

4.1. Disefio del estudio
Para la realizacién y evaluacién de un protocolo de rehabilitacién se realiza un proyecto de estudio
analitico experimental, concretamente, un ensayo clinico aleatorizado en paralelo. El estudio se
realizard segln las recomendaciones establecidas en la guia CONSORT y serd registrado en

clinicaltrials.gov (U.S.National Library of Medicine, 2022).

4.2. Poblacién y muestra
Este estudio va dirigido a pacientes adultos con sindrome post-covid en la fase subaguda (1-3 meses)

post-alta hospitalaria.
Criterios de inclusién:

(a) Pacientes que han requerido estancia en UCI

(b) Personas mayores de edad (> 18 afios)

(c) Presenten debilidad muscular (por debajo o igual a 4- en la escala de Daniels en grupos
musculares seleccionados (ver apartado 4.4 Variables de estudio) y/o

(d) Pérdida de capacidad funcional, presentando un resultado por debajo del 80% de su tedrico
en el BMWT (Gochicoa-Rangel et al., 2015) y/o

(e) Presenten alguna secuela respiratoria objetivada a través de una tomografia computarizada
(TC) toracico o espirometria. Las secuelas en el TC pueden ser: dilataciones bronquiales,
bandas parenquimatosas, patrén reticular, opacidades bilaterales de atenuacién en vidrio
deslustrado, o patrén en mosaico por atrapamiento aéreo demostrado en la fase espiratoria
(Alarcén-Rodriguez, Fernandez-Velilla, Urefia-Vacas, Martin-Pinacho, Rigual-Bobillo,
Jaureguizar-Oriol & Gorospe-Sarasua, 2021). Se considera secuela respiratoria en la prueba de
espirometria si obtiene un resultado de la Capacidad Vital Forzada inferior al 80% (FVC < 80%),
Volumen Maximo Espirado en el 1r segundo de la Espiracion inferior al 80% (FEV:1 < 80%) o la
relacién entre los dos anteriores inferior al 70% (FEV:1/FVC < 70%) (De Avila, Gonzalvez,

Rodriguez, Timiraos, Molina, Galego, Garcia, Gonzalez & Pérez, 2013).
Criterios de exclusion:

(a) Aquellos sujetos que tengan alguna patologia de base que afecte al sistema respiratorio,
neuroldgico o musculo-esquelético, que no le permita realizar las pruebas de valoracion DLCO,

PIM, PEM o 6MWT.
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4.3.  Calculo del tamafio de la muestra y asignacién de los individuos a los grupos de
estudio

Para calcular el tamafio de la muestra de sujetos se ha utilizado el software publico GRANMO version

7.12 (Marrrugat & Vila, 2012). Se ha tenido en cuenta el disefio de estudio y la variable principal del

estudio: capacidad funcional medida a través del 6BMWT (variable cuantitativa). La desviacidén estandar

(DE) se ha obtenido de la bibliografia existente de la prueba de 6MWT en pacientes post-covid-19

(Eksombatchai, Wongsinin, Thanyakamol, Thammavaranucupt, = Amornputtisathaporn &

Sungkanuparph, 2021).

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste unilateral, se precisan 51
sujetos en el primer grupo y 51 en el segundo para detectar una diferencia igual o superior a 30m. Se
asume que la desviacidén estdndar comun es de 57.4. Se ha estimado una tasa de pérdidas de

seguimiento del 10%.

La asignacion de los participantes en los dos grupos (grupo de intervencion con el protocolo vs grupo
control) se realizard de forma aleatoria mediante minimizacién, con el software gratuito OxMAR
(Guillaumes & O’Callaghan, 2014). Para el ocultamiento de la asignacidn, esta se realizara a través de
sobres opacos. Debido a la dificultad de enmascarar una intervencién de rehabilitaciéon, no se realizard
un cegamiento triple, pero si se cegaran los/las profesionales que evaltan a los/las pacientes. Estos
evaluadores desconoceran los objetivos del estudio y la distribucion de los grupos. Ademas, se cegara
de forma parcial a los sujetos del estudio, que desconoceran el otro tratamiento del estudio diferente
al que les ha tocado. La asignacion de los individuos se realizard mediante la creacion de dos hojas de
informacién y consentimiento informado diferentes. Para el grupo intervencién, en la hoja de
informacién se detallaran todas las fases del proyecto, incluyendo las pruebas de evaluacidon y los
diferentes entrenamientos/ejercicios de rehabilitacién a realizar durante la fase de aplicacién del
protocolo. En cambio, se realizard una hoja de informacién general para el grupo control, donde se
ocultara la fase de intervencién y solamente se explicara la valoracién a realizar, asi como los objetivos

y naturaleza del estudio.

Los/las fisioterapeutas que lleven a cabo el tratamiento de fisioterapia (fase de intervencidn) no seran

cegados.

4.4,  Variables de estudio
En primer lugar, se registraran datos descriptivos como edad y sexo, requerimiento de ventilacion

mecdnica u oxigenoterapia en fase aguda, durada de la estancia en UCl y estilo de vida.
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Para definir la efectividad del protocolo se estudiaran las siguientes variables clinicas antes y después

de la intervencion:

16

- Funcién pulmonar: objetivada a través de las pruebas DLCO y espirometria forzada
- Saturacién de O, en sangre (Sp0,)

- Fuerza muscular: con la escala de Daniels

- Capacidad funcional: con el test de 6 minutos marcha

- Presiones respiratorias maximas: PIM y PEM

4.4.1. Funcion pulmonar
En la espirometria forzada se tendran en cuenta los parametros de capacidad vital forzada (FVC),

volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1) y relacién del coeficiente FEV1/FVC.

La prueba DLCO evalua el intercambio de gases a nivel pulmonar. El sujeto debe sentarse en una
silla con los pies apoyados al suelo y el tronco erguido en el respaldo. Sujetar la boquilla con los
dientes sin morder, sellarla con los labios y evitar meter la lengua. Se le coloca una pinza nasal.
Realizar primero, de dos a tres respiraciones en volumen corriente (VC), seguidamente se hace
una maniobra de volumen de reserva respiratoria (VRE), que consiste en hacer una espiraciéon
maxima hasta alcanzar una meseta de un segundo en el volumen residual (VR). Al llegar a este
punto el sujeto debera realizar una inspiracion maxima y rapida, seguido de una apnea de 10
segundos y finalizando con una espiracién maxima pero lenta (Vazquez-Garcia, Gochicoa-Rangel,
Del Rio-Hidalgo, Cid-Judrez, Silva-Cerén, Miguel-Reyes, Benitez-Pérez, Pérez-Padilla & Torre-

Bouscoulet, 2016).

4.4.2. Saturacion de oxigeno en sangre (SpO3)

Se valorara usando el pulsioximetro tanto en reposo como después de realizar ejercicio (posterior

a la prueba 6MWT).

4.4.3. Fuerza muscular

La fuerza muscular valorada con la escala de Daniels. En ella se evaltan los siguientes movimientos

(Hislop, Avers, & Brown, 2014):

o Extension de mufieca: se evallan los extensores radial largo, radial corto y cubital del
carpo. Para evaluar los grados 5-3 y 1-0, el/la paciente esta sentado/a, con el codo
flexionado, el antebrazo en pronacién completa y apoyados en la camilla. Para el grado
2, antebrazo en posicién neutral.

o Flexién de codo: implica la activacién del biceps braquial, braquial y braquiorradial.

Para los grados 5-3, paciente sentado/a, con las rodillas juntas y flexionadas, y las



extremidades superiores colocadas a los lados. Para grado 2, colocar brazo en
abduccion de 909, y para grados 1-0, paciente en decubito supino.

Abduccién de brazo: se evalua la porcién media del deltoides y el supraespinoso. Para
la evaluacion de los grados 5-2, el/la paciente estd sentado/a con las rodillas juntas y
flexionadas, con la extremidad superior pegada al cuerpo y el codo ligeramente
flexionado. Para grado 1-0, paciente en decubito supino.

Flexidn dorsal de tobillo: implica la activacién del tibial anterior. Para la evaluacidn
completa del movimiento el/la paciente se coloca sentado al borde de la camilla, con
las piernas colgando.

Extensidn de rodilla: los musculos encargados de realizar la accidn son los que forman
el cuadriceps femoral. Para la evaluacidn de los grados 5-3, paciente en sedestacion al
borde de la camilla. Las manos del/de la paciente descansan sobre la camilla a cada
lado del tronco para tener estabilidad o pueden coger el borde de la camilla. En el
grado 2, paciente en decubito lateral con la extremidad evaluada en la parte superior.
Y para los grados 1-0, paciente en decubito supino.

Flexidn de rodilla: se implican los musculos isquiotibiales. Para los grados 5-3, y 1-0,
paciente en decubito prono. Para evaluar el grado 2, paciente en decubito lateral con
la extremidad evaluada en la parte superior.

Flexidn de cadera: se evalian el psoas iliaco y el recto femoral. Para evaluar los grados
5-3, paciente sentado/a, con las rodillas juntas y flexionadas, los muslos apoyados por
completo en la camilla y las piernas colgando del borde. El/la paciente puede usar las
extremidades superiores para estabilizar el tronco sujetdndose en el borde de la
camilla o con las manos a cada lado de la misma. Para el grado 2, paciente en decubito
lateral con la extremidad a evaluar en la parte superior. Y para el grado 1, paciente en

decubito supino.

4.4.4. Capacidad funcional

Se valorard con el 6MWT, que evalta la respuesta del sistema respiratorio, cardiovascular,

metabdlico, musculo-esquelético y neurosensorial de forma integrada. Este test mide la distancia

gue una persona puede caminar rdpidamente en seis minutos. Para la realizacion de este se deben

marcar 30 metros en el suelo con una cinta adhesiva, y colocar un cono al inicio y al final del

recorrido, dejando medio metro de cada lado para permitir el giro. El/la paciente debera rodear

los conos por fuera para una correcta ejecucion. En condiciones basales, se tomara la frecuencia

cardiaca (FC), la Sp0,, el grado de disnea y la fatiga de las extremidades inferiores segun la escala

de Borg modificada (0-10). Las dos primeras se registraran también cada minuto de la prueba. Se
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anotaran el nimero de vueltas completadas (30m) y la distancia recorrida en el Gltimo tramo para

anotar los metros totales recorridos (Burgos & Casan, 2004).

4.4.5. Fuerza de los musculos respiratorios
La fuerza de los musculos respiratorios se valorara midiendo la Presion Inspiratoria Maxima (P1M),

y la Presion Espiratoria Maxima (PEM).

Antes de comenzar la prueba el/la paciente debe estar 5 minutos sentado/a cdmodamente, sin
fijaciones ni ropa que le oprima el térax. Debe sujetar la boquilla con los dientes, sin llegar a

morderla, y selldndola con los labios. Se le colocara una pinza nasal para evitar fugas.

La valoracién se empezard con la medida de la PEM, ya que es mas facil de comprender. Se
solicitard al/ a la paciente que haga una inspiracién méaxima y a continuacién que sople con todas
sus fuerzas durante 3-5 segundos. Para la medicién de la PIM, se le pedira que haga una espiracion
maxima, y luego que inspire lo mas fuerte posible durante 3-5 segundos. Se realizara 3 maniobras
de cada, descansando 1 minuto entre ellas, y 5 minutos entre la medicién de la PEM y la PIM

(Burgos Rincén & Casan Clara, 2004).

4.5, Procedimiento

Todos los sujetos del estudio serdn evaluados individualmente en una valoracién inicial en la que se

mediran todas las variables mencionadas anteriormente:

Tabla 1. Variables incluidas en la valoracion inicial (Elaboracion propia)

Variable Herramienta utilizada
Funcién pulmonar Prueba DLCO + espirometria forzada
Sp0, Pulsioximetro
Fuerza muscular Escala de Daniels
Capacidad funcional 6MWT
Fuerza de los musculos respiratorios PIMy PEM
Tiempo de estancia en UCI Registro Historia Clinica

DLCO: Prueba de difusion de mondxido de carbono. Sp02: Saturacion parcial de
oxigeno. 6BMWT: prueba de 6 minutos marcha. PIM: Presion Inspiratoria Mdxima.
PEM: Presion Espiratoria Mdxima. UCI: unidad de cuidados intensivos.

El grupo de intervencion participard en un protocolo de rehabilitacion que incluye ejercicios

respiratorios y musculo-esqueléticos. Este sera individualizado y adaptado a cada sujeto, teniendo en

cuenta su estado clinico.
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Todos los cambios o eventos adversos acontecidos durante o después la sesién de rehabilitacion, seran

debidamente registrados.

Para llevar a cabo la intervencion es necesario habilitar una zona/gimnasio con una barra donde
puedan hacer ejercicios en bipedestacion, una camilla y sillas/butacas para realizar los ejercicios

respiratorios y la movilidad en sedestacién, y un espacio despejado para la marcha.
A continuacion, se muestra una lista con el material necesario para la intervencién:

- Material para realizar el ejercicio aerdbico (pedales y bicicletas estaticas)

- Ayudas instrumentales para el drenaje de secreciones (TheraPep® Acapella®, Cought Assist®)
- Camilla eléctrica

- Sillas

- Material para el ejercicio de fuerza-resistencia (mancuernas de 1-3 kg y gomas eldsticas)

- Dispositivos de entrenamiento de la musculatura inspiratoria (POWERbreathe® Medic Plus)

El grupo control no recibira el protocolo de rehabilitacion de fisioterapia, pero si obtendrd una guia de

recomendaciones para seguir, sin la supervisién de un/a profesional.

4.6. Descripcion de la propuesta de intervencion
El protocolo de rehabilitacién que se le aplicara al grupo de intervencién, se realizard de forma

ambulatoria después del alta hospitalaria, y se dividira en diferentes partes:

- Técnicas de fisioterapia respiratoria que deberan ser adaptadas en funcién del estado del
paciente: se afadiran técnicas ventilatorias como ventilaciones dirigidas y expansiones
toracicas; técnicas de drenaje de secreciones (drenaje autdgeno y técnica de espiracion
forzada (TEF)); y técnicas adyuvantes como terapia inhalada, aspiraciones o asistencia para la
tos (por parte del /de la fisioterapeuta, o con el asistente de tos). En funcidn de cada paciente,
se valorara la opcién de usar dispositivos de presién espiratoria positiva (Acapella® o

TheraPep®) para ayudar en el drenaje de secreciones.

Todas las técnicas de drenaje de secreciones se realizan siguiendo las indicaciones del Manual SEPAR

de Procedimiento 27 (Marti Romeu & Vendrell Relat, 2014).

- Entrenamiento de la musculatura inspiratoria (EMI): en aquellos pacientes que presenten
debilidad en la prueba PIM. Este entrenamiento se realizara de acuerdo a las recomendaciones
del manual de uso (POWERbreathe Internacional, 2015), haciendo un protocolo de EMI que
consiste en realizar 30 respiraciones dos veces al dia (mafiana y noche). Para el primer dia se

ajustara la carga 30% de la PIM, y se ird aumentando un 5% cada semana segun tolerancia.
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Fisioterapia musculo-esquelética: se afiadiran ejercicios de movilizacién activo-resistida o
contra resistencia de las diferentes extremidades y ejercicios isométricos de la musculatura
principal. Los ejercicios de movilizacion incluyen los principales movimientos de mufieca, codo
y brazo (Flexo-extensidn, abduccion (ABD) y aduccidn (ADD)), y los principales movimientos de
tobillo, rodilla y cadera (flexo-extension, ABD-ADD).

Para el trabajo de fuerza-resistencia se realizardn los movimientos anteriores contra
resistencia y se anadird la marcha y ejercicios en bipedestacidn como elevaciones laterales de
piernas, elevacién de talones y sentadillas, segun la tolerancia del sujeto. Ademas, para
aquellos sujetos que toleren estos ejercicios con Borg 4-5, se les afiadira trabajos de fuerza

muscular con mancuerna (de 1 a 3 kg) y gomas elasticas.

Entrenamiento cardiovascular: se realizard en todos los/las pacientes un trabajo
cardiovascular en pedales o bicicleta estatica de 15-20 minutos con una intensidad equivalente
a 4-6 en la escala de Borg modificada. La intensidad del ejercicio se ird incrementando segun
evoluciéon, aumentando asi la carga de la bicicleta estatica (mas resistencia), y los minutos de

realizacion hasta alcanzar 30 minutos de ejercicio cardiovascular.

Una vez disefiado, el protocolo se aplicara en la poblacidn incluida 5 dias de la semana (de lunes a

viernes) durante 4 semanas.

Todos los ejercicios realizados en la intervencidén se realizaran de forma individualizada, siguiendo la

tolerancia y evolucién de cada sujeto.

En el 9.1Anexo I: ejemplo de sesidon se muestra un ejemplo de sesion de rehabilitacién para un paciente

sin secreciones en la semana 1 de la fase de aplicacidn del protocolo.

En la siguiente tabla se plantean los objetivos generales para la evolucidn de los pacientes durante las

4 semanas de intervencion en los diferentes ambitos de entrenamiento/rehabilitacion:
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Tabla 2. Objetivos por semanas de rehabilitacion (Elaboracion propia)

Fisioterapia Fuerza- Entrenamiento
OBJETIVOS EMI (si precisa)
respiratoria resistencia cardiovascular
Semana 1 Adaptarse al
Trabajar con el
dispositivo y 15 min
propio peso
protocolo de 4 Borg Modificada
corporal
entrenamiento
Semana 2 Permeabilizar la Trabajar con
via aérea e gomas elasticas
15 min
incrementar los 30% PIM Intensidad: 4-6
6 Borg Modificada
volumenes Escala de Borg
pulmonares Modificada
Semana 3 Incorporar peso 20 min
35% PIM
Intensidad: 4-6 6 Borg Modificada
Semana 4 Escala de Borg 25 min
40% PIM
Modificada 7 Borg Modificada

EMI = Entrenamiento de la musculatura inspiratoria. PIM = Presion Inspiratoria Mdxima.

Las recomendaciones que se daran a los/las participantes del grupo control son las siguientes:

- Tenerunabuena higiene del suefio para reducir la fatiga (manteniendo un horario regular para
irse a dormir, evitar alimentos pesados, estimulantes o azucarados, evitar el uso de pantallas
o movil antes de acostarse, ...).

- Realizar ventilaciones, inhalando profundamente mientras dirige el aire, en primer lugar, a la
barriga y posteriormente, a las costillas, manteniendo una apnea de 2-3 segundos, y espirando
profundamente.

- Hacer un minimo de 5.000 pasos diarios.

- Mantener una buena postura corporal en la realizacion de tareas del hogar (barrer, fregar,
lavar los platos, ir a comprar, coger objetos pesados, ...).

- Realizar ejercicios de movilidad y fuerza con el propio peso corporal: con la ayuda de una barra,
elevar talones del suelo, flexionar rodillas al pecho, elevar lateralmente la pierna estirada,
sentarse y levantarse de una silla, entre otros.

- Ingerir entre 1,5y 2 litros de agua al dia.
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4.7.  Analisis estadistico
La distribucion de normalidad se comprueba con el test Kolmogorov-Smirnov para cada variable, y en
el caso de existir normalidad en alguna de ellas, los datos del estudio de esa variable seran presentados
como Media = DE. En caso de que una variable no sea normal, se utilizard la mediana y el rango

intercuartilico.

Para comparar los efectos de la intervencidén sobre la variable principal (6BMWT) y las variables
secundarias (Sp02, fuerza muscular, etc.), se utilizara la prueba T para grupos independientes. En caso

de que no se cumpla normalidad, se usara la prueba U de Mann-Whitney.

Para estimar la magnitud del efecto se realizara a través del intervalo de confianza del 95% (IC95%). Si
endichointervalo se incluye el 0, no existiran diferencias estadisticamente significativas, mientras que,

si no lo incluyen, si existirdn diferencias estadisticamente significativas.

Todos los andlisis se realizaran en el software estadistico gratuito Jamovi (Jamovi, 2021). Se

considerard como significativo un valor de P<0.05.

4.8. Consideraciones éticas
El protocolo de rehabilitaciéon del presente estudio, asi como los documentos de informacién al
participante y de consentimiento informado (9.2. Anexo Il: Hojas de informacién y consentimiento
informado), serdn enviados para su aprobacién al Comité de Etica de la Escuela Superior de Ciencias
de la Salud de TecnoCampus, con el fin de garantizar el cumplimiento de los aspectos éticos de la

investigacion.

El estudio respetara el derecho a la participacidn voluntaria y libre, prevaleciendo el bienestar del
paciente. Todos los participantes deberan firmar el consentimiento informado, donde se explica la
finalidad del estudio, las fases del proyecto, el uso de los datos, asi como los derechos que establece
la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccién de datos personales y garantia de los
derechos digitales y el Reglamento General (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016, de Proteccién de
Datos (RGPD).

Se asignara a todos los participantes un cddigo, por lo que es imposible identificar al participante con
las respuestas dadas, garantizando totalmente la confidencialidad. Los datos que se obtengan de su
participacién no se utilizardn con ningun otro fin distinto del explicitado en esta investigacidn y pasaran
a formar parte de un fichero de datos, del que serda maximo responsable el investigador principal.
Dichos datos quedarian protegidos mediante la Ley de Proteccién de Datos (LOPD) y Unicamente la

persona maxima responsable, sera la que tenga acceso a los datos.
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Este ensayo clinico aleatorizado se ajusta a los principios éticos para investigacion médica en seres

humanos de la Declaracién de Helsinki (Asociacion Médica Mundial, 2013).

Todas las personas que mantienen contacto con los/las participantes al estudio, ya sea en la evaluacion
como en la intervencidn, estardn debidamente registradas al Col-legi de Fisioterapeutes de Catalunya
y cumplirdn de forma estricta con la normativa presente en el Cédigo de Deontologia de la Fisioterapia

Espaiola.
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5. Cronograma

A continuacidn, se muestra la tabla con el cronograma de las diferentes fases del estudio:

Tabla 3. Cronograma del proyecto (Elaboracion propia)

2022 |
FASES DEL PROYECTO |Julio| Agosto Septiembre| Octubre [Noviembre| Diciembre| Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre|
3|4|/1(2|3(4|1(2|3(4)1(2|3(4|1(2|3(4|1(2|3(4|1(2|3(4|1/2|3|/4{1(2|3|/4{1(2{3|4{1(2[3|4|1|2(3|4(1|2[3|4(1]2(3|4(1|2(3]|4

Revision bibliografica y
antecedentes
Justificacion, hipdtesis y
objetivos

Realizacion proyecto de
investigacion

Preparacion de las hojas
de informaciény
consentimiento informado
Presentacion del proyecto
al comité de ética 'y
aprobacidn de éste.

Intervencion

Contacto con el hospital

Reclutamiento de
participantes
(identificacion, valoracion
y aleatorizacion)
Aplicacion del protocolo
de rehabilitacion
Valoracidn final
Resultados y analisis
estadistico

Conclusiones del estudio
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6. Presupuesto

Tabla 4. Presupuesto proyecto (Elaboracion propia)

Elemento Precio / sueldo (€) | Cantidad TOTAL
Fisioterapeuta que realiza la evaluacion
. 1020 1 1020
de todos los sujetos
Fisioterapeuta que realiza la aplicaciéon 0 1 0
del protocolo y la asignacion de grupos*
Alquiler de sala en hospital para la
realizacion de las evaluaciones. Incluye 450 2 900
camilla y sillas
Conos Artengo para realizar el EGMWT
N 6,99 1 6,99
(Decathlon, Espafia)
Pulsioximetro OXYM4000 i d,
u 5|cNJX|me ro (Quirume 19,99 1 19,99
Espafia)
MicroRPM (Medidor de Presion
. . 1.558,48 1 1558,48
Respiratoria)
Pedales Mobiclinic (Clinicalfy, Espafia) 22,95 4 91,8
Bici tica P .
|C|cl~eta estatica Power Active (Cecotec, 209 5 418
Espaiia)
Mancuernas de 1 kg Domyos (Decathlon,
o 9,99 5 49,95
Espafia)
M de2kgD Decathlon,
anEuernas e 2 kg Domyos (Decathlon 14,99 c 74,95
Espafia)
Mancuernas de 3 kg Domyos (Decathlon,
. 19,99 5 99,95
Espafia)
Banda elastica 5 kg C th (Decathlon,
an Naeas ica 5 kg Corength (Decathlon 4,99 c 24,95
Espafia)
POWERbreathe® Medic plus
. . 59,96 1 59,96
(POWERbreathe Internacional, Espafia)
Filtro antiviral POWERbreathe®** 2,3 1.020 2346
Boquilla POWERbreathe ® 6,29 5 31,45
TheraPep® (Portex, Estados Unidos) 50,76 25 1269
Acapella® 62,35 15 935,25
Cought Assist Philips E70 5290 1 5290
TOTAL 14196,72

*La persona encargada de realizar la aplicacion del protocolo y la asignacion de grupos serd la mdxima

responsable del estudio.

**E| filtro antiviral es de un solo uso, por lo que serdn necesarios 51 filtros x 20 sesiones de EMI.

Para hacer frente al presupuesto del estudio serdn necesarias becas u otras alternativas de financiacion
del estudio. También se podria dar la opcién de alquilar el material médico (Cought Assist®, dispositivos
de presién espiratoria positiva, pulsioximetro y POWERbreathe® Medic Plus) al hospital, o en el mejor
de los casos, obtener de forma gratuita, para el uso exclusivo del estudio, alguno de los materiales que
se encuentran en el hospital, como, por ejemplo, el Cought Assist®, el medidor de las presiones

respiratorias, los dispositivos para el drenaje de secreciones, etc.
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7. Limitaciones y prospectiva

Este estudio presenta diversas limitaciones. En primer lugar, la investigacion depende del acceso a
hospitales publicos de Barcelona, por lo que el reclutamiento de participantes puede verse limitado.
El hecho de seleccionar participantes de una misma regién geografica y realizar tanto las fases de
intervencion y evaluacién como las hojas de informacion y consentimiento informado en castellano,

puede dar lugar a obtener una muestra con poca variabilidad de raza.

También, el tiempo disponible para investigar el efecto de un protocolo de intervencidn en pacientes
en fase subaguda de la COVID-19, se ve cada vez mas reducido. Segun los datos ofrecidos por el
Ministerio de Sanidad, la ocupacién de camas en UCI por pacientes COVID-19 a dia de hoy es del 4,02%
(actualizado el 08/05/2022). Esto puede implicar el hecho de no obtener el nimero de muestra

calculado en el estudio, y, por lo tanto, perjudicar en las relaciones significativas entre las variables.

Otra limitacidon que aparece en el estudio es la posible mejora de los resultados por aprendizaje de la
técnica. Esto se puede dar en la prueba de balance muscular con la escala de Daniels, en la que la
persona evaluadora puede mejorar su aplicacion a medida que realiza las 102 valoraciones. También,
la valoracién de la PIM y la PEM se puede ver diferenciada entre la primera y la dltima valoracién por

la similitud de la técnica en el entrenamiento de la musculatura inspiratoria.

El presente estudio supone una aproximacién de un protocolo de intervencién en fisioterapia para
personas que han sufrido una fase aguda de la COVID-19 dejandoles asi secuelas en los diferentes
sistemas del cuerpo. Dentro de esta linea, se plantean futuros estudios en los que se investigue la
efectividad de este protocolo aplicado en otros contextos geogréficos, ya sea en centros privados como

en otros paises.

Ademas, se propone realizar futuras investigaciones incluyendo mas grupos de estudio y comparando
asi el uso del protocolo respeto a un grupo que no realiza ningun tipo de tratamiento (ni seguir unas

recomendaciones) y otro que lo realiza sin la supervision de un profesional.
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9. Anexos

9.1.

Anexo |: ejemplo de sesiéon

A continuacién, se muestra una sesion tipo de la primera semana de intervencién en un paciente sin

secreciones respiratorias:

Grafico
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Figura 2. Ventilacion abdominal
Fuente: Divulgacion dindmica
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Figura 3. Expansiones tordcicas
Fuente: entrenamientos.com

Entrenamiento musculatura inspiratoria
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Figura 4. Uso del POWERbreathe
Fuente: Manual de usuario POWERbreathe
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Fisioterapia musculo-esquelética
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Figura 5. ABD-ADD Brazos
Fuente: IDACE (idace.es)

Figura 6. Flexo-Extension rodilla

Fuente: SERMEF (sermef-ejercicios.org)
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Figura 7. Sentadillas
Fuente: freepik.es
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Figura 8. Pedales
Fuente: Primematik

23



9.2.  Anexo ll: Hojas de informacidén y consentimiento informado

La estudiante Paula Angulo Hidalgo del doble grado Fisioterapia + CAFyD, dirigida por Dra. Raquel Sebio
Garcia, estd llevando a cabo el proyecto de investigacién Rehabilitacion en pacientes con sindrome

Post-COVID-19: protocolo de un ensayo clinico.

El proyecto tiene como finalidades disefiar un protocolo de fisioterapia basado en el conocimiento
cientifico actual para abordar las principales secuelas de los pacientes con COVID-19, y evaluar los
efectos del protocolo sobre (a) la funcion pulmonar, evaluada a través de la prueba DLCO y la
espirometria, (b) la saturacion de oxigeno en sangre en reposo y después de realizar ejercicio, (c) la
fuerza muscular con la escala de Daniels y (d) la capacidad funcional con el test de 6 minutos marcha

(6MWT).

En primer lugar, se realizara una valoracion inicial individual que consistird en hacer un registro de la
historia clinica, y pasar las pruebas de funciéon pulmonar, fuerza muscular y de los musculos
respiratorios, y capacidad funcional. En segundo lugar, se realizara el protocolo de rehabilitacion post-
COVID-19 que consiste en hacer ejercicios de fisioterapia respiratoria, hacer un entrenamiento de la
musculatura inspiratoria, realizar un trabajo de fuerza-resistencia y hacer el entrenamiento
cardiovascular. En el proyecto participan los siguientes centros de investigacion: Hospitales publicos
de Barcelona. En el contexto de esta investigacidn, le pedimos su colaboracién para que se pueda
publicar una propuesta estandarizada de ejercicios para paliar las principales secuelas de la COVID-19

dandole un enfoque multicomponente, ya que usted cumple los siguientes criterios de inclusidn:

(a) Harequerido estancia en UCI

(b) Presenta debilidad muscular (por debajo o igual a 4- en la escala de Daniels en grupos
musculares seleccionados (ver apartado 4.4 Variables de estudio) y/o

(c) Pérdida de capacidad funcional, presentando un resultado por debajo del 80% de su tedrico
en el GBMWT y/o

(d) Presenta alguna secuela respiratoria objetivada a través de TAC tordacico o espirometria (FVC

< 80%, FEV1 < 80% o FEV1/FVC < 70%).
Esta colaboracion implica participar en:

1. Valoracidn inicial: pruebas mencionadas anteriormente.
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2. Aplicacion del protocolo de rehabilitacidn: 5 dias a la semana de lunes a viernes, durante 4
semanas. Se realizardn ejercicios de fisioterapia respiratoria, entrenamiento cardiovascular y
de la musculatura inspiratoria, y trabajos de fuerza-resistencia.

3. Valoracidn final: mismas pruebas que la valoracién inicial.

Se asignara a todos los participantes un cédigo, por lo que es imposible identificar al participante con
las respuestas dadas, garantizando totalmente la confidencialidad. Los datos que se obtengan de su
participacién no se utilizaran con ningun otro fin distinto del explicitado en esta investigacion y pasaran
a formar parte de un fichero de datos, del que serd maximo responsable el investigador principal.
Dichos datos quedarian protegidos mediante la Ley de Proteccidon de Datos (LOPD) y Unicamente la

persona maxima responsable, en este caso Paula Angulo Hidalgo, sera la que tenga acceso a los datos.

El fichero de datos del estudio estara bajo la responsabilidad del investigador principal, ante el cual
podra ejercer en todo momento los derechos que establece la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento general (UE)

2016/679, de 27 de abril de 2016, de proteccion de datos (RGPD).

Todos los participantes tienen derecho a retirarse en cualquier momento de una parte o de la totalidad
del estudio, sin expresidn de causa o motivo y sin consecuencias. También tienen derecho a que se les

clarifiquen sus posibles dudas antes de aceptar participar y a conocer los resultados de sus pruebas.

Nos ponemos a su disposicidn para resolver cualquier duda que pueda surgirle. Puede contactar con

nosotros a través del siguiente correo electrénico: pangulo@edu.tecnocampus.cat
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La estudiante Paula Angulo Hidalgo del doble grado Fisioterapia + CAFyD, dirigida por Dra. Raquel Sebio
Garcia, estd llevando a cabo el proyecto de investigacién Rehabilitacion en pacientes con sindrome

Post-COVID-19: protocolo de un ensayo clinico.

El proyecto tiene como finalidades disefiar un protocolo de fisioterapia basado en el conocimiento
cientifico actual para abordar las principales secuelas de los pacientes con COVID-19, y evaluar los
efectos del protocolo sobre (a) la funcion pulmonar, evaluada a través de la prueba DLCO y la
espirometria, (b) la saturacion de oxigeno en sangre en reposo y después de realizar ejercicio, (c) la
fuerza muscular con la escala de Daniels y (d) la capacidad funcional con el test de 6 minutos marcha

(6MWT).

En primer lugar, se realizard una valoracion inicial individual que consistira en hacer un registro de la
historia clinica, y pasar las pruebas de funcién pulmonar, fuerza muscular y de los musculos
respiratorios, y capacidad funcional. Pasadas 4 semanas y después de seguir la guia de
recomendaciones obtenida, se volvera a realizar una valoracién con las mismas pruebas que la inicial.
En el proyecto participan los siguientes centros de investigacion: Hospitales publicos de Barcelona. En
el contexto de esta investigacidn, le pedimos su colaboraciéon para que se pueda publicar una
propuesta estandarizada de ejercicios para paliar las principales secuelas de la COVID-19 dandole un

enfoque multicomponente, ya que usted cumple los siguientes criterios de inclusion:

(a) Harequerido estancia en UCI

(b) Presenta debilidad muscular (por debajo o igual a 4- en la escala de Daniels en grupos
musculares seleccionados (ver apartado 4.4 Variables de estudio) y/o

(c) Se observa pérdida de capacidad funcional, presentando un resultado por debajo del 80% de
su tedrico en el BMWT y/o

(d) Presenta alguna secuela respiratoria objetivada a través de TAC tordacico o espirometria (FVC

< 80%, FEV1 < 80% o FEV1/FVC < 70%).
Esta colaboracion implica participar en:

1. Valoracidn inicial: pruebas mencionadas anteriormente.
2. Seguimiento de las recomendaciones durante 4 semanas.

3. Valoracidn final: mismas pruebas que la valoracion inicial.
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Se asignara a todos los participantes un cédigo, por lo que es imposible identificar al participante con
las respuestas dadas, garantizando totalmente la confidencialidad. Los datos que se obtengan de su
participacién no se utilizardn con ningun otro fin distinto del explicitado en esta investigacion y pasaran
a formar parte de un fichero de datos, del que serd maximo responsable el investigador principal.
Dichos datos quedarian protegidos mediante la Ley de Proteccidén de Datos (LOPD) y Unicamente la

persona maxima responsable, en este caso Paula Angulo Hidalgo, serd la que tenga acceso a los datos.

El fichero de datos del estudio estara bajo la responsabilidad del investigador principal, ante el cual
podra ejercer en todo momento los derechos que establece la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento general (UE)

2016/679, de 27 de abril de 2016, de proteccion de datos (RGPD).

Todos los participantes tienen derecho a retirarse en cualquier momento de una parte o de la totalidad
del estudio, sin expresidn de causa o motivo y sin consecuencias. También tienen derecho a que se les

clarifiquen sus posibles dudas antes de aceptar participar y a conocer los resultados de sus pruebas.

Nos ponemos a su disposicidn para resolver cualquier duda que pueda surgirle. Puede contactar con

nosotros a través del siguiente correo electrénico: pangulo@edu.tecnocampus.cat
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YO, et , mayor de edad, con DNI .......cccoevverrennenen. , actuando en nombre e

interés propio,

DECLARO QUE:

He recibido informacion sobre el proyecto Rehabilitacion en pacientes con sindrome Post-COVID-19: protocolo
de un ensayo clinico, del que se me ha entregado hoja informativa anexa a este consentimiento y para el que se
solicita mi participacion. He entendido su significado, me han sido aclaradas las dudas y me han sido expuestas
las acciones que se derivan del mismo. Se me ha informado de todos los aspectos relacionados con la
confidencialidad y proteccidn de datos en cuanto a la gestidon de datos personales que comporta el proyecto y
las garantias tomadas en cumplimiento de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccidn de datos
personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento general (UE) 2016/679, de 27 de abril de 2016,
de proteccion de datos (RGPD).

Mi colaboracidn en el proyecto es totalmente voluntaria y tengo derecho a retirarme del mismo en cualquier
momento, revocando el presente consentimiento, sin que esta retirada pueda influir negativamente en mi
persona en sentido alguno. En caso de retirada, tengo derecho a que mis datos sean cancelados del fichero del

estudio.

Asi mismo, renuncio a cualquier beneficio econdmico, académico o de cualquier otra naturaleza que pudiera

derivarse del proyecto o de sus resultados.

Por todo ello,

DOY MI CONSENTIMIENTO A:

1. Participar en el proyecto Rehabilitacion en pacientes con sindrome Post-COVID-19: protocolo de un ensayo
clinico.

2. Que la estudiante Paula Angulo Hidalgo y su directora Dra. Raquel Sebio Garcia puedan gestionar mis datos
personales y difundir la informaciéon que el proyecto genere. Se garantiza que se preservara en todo momento
mi identidad e intimidad, con las garantias establecidas en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
proteccion de datos personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento general (UE) 2016/679, de

27 de abril de 2016, de proteccién de datos (RGPD).
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3. Que los investigadores conserven todos los registros efectuados sobre mi persona en soporte electrénico, con
las garantias y los plazos legalmente previstos, si estuviesen establecidos, y a falta de previsién legal, por el

tiempo que fuese necesario para cumplir las funciones del proyecto para las que los datos fueron recabados.

[FIRMA PARTICIPANTE] [FIRMA DEL ESTUDIANTE] [FIRMA DEL DIRECTOR/A]
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