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0_Glossari:

Terme

Definicio

Volum corrent

Volum d’aire inhalat i exhalat durant cada cicle
respiratori, en condicions de rep0s.

Relacié ventilacié-perfusiod

Es tracta de la relacio entre la ventilacio alveolar i el
flux circulatori pulmonar per minut.

Capacitat vital

Maxima quantitat d’aire que una persona pot exhalar
posteriorment a una inspiracié maxima.

Creatinfosfoquinasa

Enzim citoplasmatic que es troba fonamentalment al
teixit muscular i que s’allibera en grans quantitats en
casos de dany en el muscul esquelétic o el cor.

Patro restrictiu

Mecanica respiratoria propia de les malalties on es veu
afectada la musculatura inspiratoria, espiratoria i
bulbar.

Ecogenicitat

Propietat de generar la reflexio de les ones
ultrasoniques (brillantor en la prova d’imatge).

Compliancia

Capacitat pulmonar que permet la distensio, a través
d’'una pressiod, per obtenir un volum determinat.




1_Resum i Paraules clau:

Introduccié: La miopatia del pacient critic és una trastorn muscular primari que produeix
pérdua de massa muscular i debilitat tant de la musculatura periférica com respiratoria.
Aquesta constitueix una de les principals causes de la debilitat adquirida a la unitat de
cures intensives (DAUCI), i en ultima instancia del sindrome post UCI.

Identificar els factors predisposants i aillar la forma de tractar-los, conduiria cap a la
forma de prevencié d’aquestes afeccions i de les complicacions associades, aixi com
permetrien obrir una finestra que juntament amb la de diagnostic precog, encara
necessiten ser investigades.

Objectiu principal: Avaluar I'eficacia de la rehabilitacié respiratoria combinada amb
I'electroestimulacié neuromuscular en la prevencié i el tractament dels pacients amb risc
de desenvolupar la miopatia del pacient critic a la unitat de cures intensives.

Metodologia: Estudi d’assaig clinic aleatoritzat de manera simple en dos grups, grup
control que rep el tractament convencional de fisioterapia i un dintervencié on
s’'implementa ['electroestimulaci6 neuromuscular i la rehabilitaci6 respiratoria.
Emmascarat amb doble cegament tant dels participants com de I'analista dels resultats.
Desenvolupat a la unitat de cures intensives (UCI) de I'Hospital Universitari Germans
Trias i Pujol, d’octubre de 2024 a abril de 2025. Incloent pacients consecutius amb
ventilacio mecanica > 24 hores o periodes d’enllitament > 24 hores, que compleixin els
criteris de seleccid. Principals variables mesurades de: forga muscular (escala MRC-
SS), grau de mobilitat (escala ICU-MS), temps de weaning (dies), traqueotomia (si/no),
temps d’estancga a la UCI (dies) i qualitat de vida relacionada amb la salut (36-ltem Short
Form Health Survey).

Impacte esperat: Es preveu que la viabilitat i seguretat, indicada per I'evidéncia
cientifica, de les técniques implementades en el protocol d’intervencio resultin en una
millora de les variables proposades, aixi com una millora en I'evolucio i el pronostic dels
pacients i a I'hora una reduccid de les despeses sanitaries associades als periodes
d’hospitalitzacio perllongada i al tractament intensiu que reben els pacients ingressats a
les unitats de cures intensives.

Paraules clau: Miopatia del pacient critic, unitat de cures intensives, rehabilitacio
respiratoria i electroestimulacié neuromuscular.

1.1_Resumen i Palabras clave:

Introduccién: La miopatia del paciente critico es un trastorno muscular primario que
produce pérdida de masa muscular y debilidad tanto de la musculatura periférica como
respiratoria. Esta constituye una de las principales causas de la debilidad adquirida en
la unidad de cuidados intensivos (DAUCI), y en ultima instancia del sindrome post UCI.
Identificar los factores predisponentes i aislar la forma de tratarlos, conduciria hacia la
forma de prevencion de estas afecciones i de las complicaciones asociadas, asi como
permitirian abrir una ventana terapéutica que juntamente con la de diagndstico precoz,
aun necesitan ser investigadas.



Objetivo principal: Evaluar la eficacia de la rehabilitacion respiratoria combinada con
la electroestimulacién neuromuscular en la prevencién y el tratamiento de los pacientes
con riesgo de desarrollar la miopatia del paciente critico en la unidad de cuidados
intensivos.

Metodologia: Estudio de ensayo clinico aleatorizado de manera simple en dos grupos,
grupo control que recibe el tratamiento convencional de fisioterapia y un de intervencién
donde se implementa la electroestimulacion neuromuscular y la rehabilitacion
respiratoria. Enmascarado con doble cegamiento tanto de los participantes como del
analista de los resultados. Desarrollado en la unidad de cuidados intensivos (UCI) del
Hospital Universitario Germans Trias i Pujol, de octubre de 2024 a abril de 2025.
Incluyendo pacientes consecutivos con ventilacion mecanica > 24 horas o periodos de
encamamiento > 24 horas, que cumplan los criterios de seleccién. Principales variables
medidas de: fuerza muscular (escala MRC-SS), grado de movilidad (escala ICU-MS),
tiempo de weaning (dias), traqueostomia (si/no), tiempo de estancia en la UCI (dias) y
calidad de vida relacionada con la salud (36-Item Short Form Health Survey).

Impacto esperado: Se prevé que la viabilidad y la seguridad, indicada por la evidencia
cientifica, de las técnicas implementadas en el protocolo de intervencion resulten en una
mejora de las variables propuestas, asi como una mejora en la evolucion y el pronéstico
de los pacientes y a la vez una reduccién de los gastos sanitarios asociados a los
periodos de hospitalizacion prolongada y al tratamiento intensivo que reciben los
pacientes ingresados en las unidades de cuidados intensivos.

Palabras clave: Miopatia del paciente critico, unidad de cuidados intensivos,
rehabilitacién respiratoria y electroestimulacion neuromuscular.

1.2_ Abstract and Keywords:

Introduction: Critical illness myopathy is a primary muscle disorder that results in
muscle wasting and weakness of both peripheral and respiratory musculature. It is one
of the main causes of weakness acquired in the intensive care unit (ICU), and ultimately
of post-ICU syndrome. Identifying the predisposing factors and isolating how to treat
them would lead to the prevention of these conditions and their associated complications,
as well as opening a therapeutic window which, together with early diagnosis, still needs
to be investigated.

Objectives: To evaluate the efficacy of respiratory rehabilitation combined with
neuromuscular electrostimulation in the prevention and treatment of patients at risk of
developing critical patient myopathy in the intensive care unit.

Methodology: Simple randomized clinical trial study in two groups, a control group
receiving conventional physiotherapy treatment and an intervention group in which
neuromuscular electrostimulation and respiratory rehabilitation are implemented.
Masking with double blinding of both participants and the results analyst. Developed in
the intensive care unit (ICU) of the Germans Trias i Pujol University Hospital, from



October 2024 to April 2025. Including consecutive patients with mechanical ventilation >
24 hours or periods of bed rest > 24 hours, who meet the selection criteria. Main variables
measured: muscle strength (MRC-SS), degree of mobility (ICU-MS scale), weaning time
(days), tracheostomy (yes/no), length of ICU stay (days) and health-related quality of life
(36-Item Short Form Health Survey).

Expected impact: The feasibility and safety indicated by scientific evidence of the
techniques implemented in the intervention protocol are expected to result in an
improvement of the proposed variables, as well as an improvement in the evolution and
prognosis of the patients and a reduction of the healthcare costs associated with
prolonged hospitalization periods and intensive treatment received by patients admitted
to intensive care units.

Keywords: Critical illness myopathy, intensive care unit, respiratory rehabilitation and
neuromuscular electrostimulation.



2_Introduccié:

2.1 Debilitat adquirida a UCI:

El pacient critic admés a la Unitat de Cures Intensives (UCI), requereix de varies
formes avangades de suport vital per poder revertir la patologia, que ha assolit un nivell
de severitat tal, que suposa un perill vital, actual o potencial, susceptible de
recuperabilitat (1).

Aquest procés comporta un periode d’enllitament, I's de farmacs sedoanalgesiants i la
connexio a la ventilacié mecanica, entre d’'altres. La situacié d’estanca perllongada a
UCI, sota les condicions expressades, esta associada a complicacions que inclouen la
debilitat muscular i la pérdua de forma fisica, dispnea, depressio i ansietat, trastorns
neurologics i cognitius, 'aparicié de trombosis venosa, i en definitiva una reduccio de la
qualitat de vida (2,3).

La debilitat adquirida a UCI (DAUCI) és una complicacié severa en els pacients critics
que produeix la pérdua de la capacitat de produir forga d’'un muscul en repds (4).
Aquesta caracteristica pot provenir de desordres neuromusculars primaris preexistents,
com serien el sindrome de Guillain-Barré, la Miasténia gravis, I'Esclerosi lateral
amiotrofica o I'Esclerosi multiple, perd aquests representen menys del 0,5% de les
admissions a UCI (5). De forma més habitual, la debilitat muscular és adquirida durant
I’estanga, és a dir, que els pacients no pateixen cap alteracié neuromuscular de base, i
és secundaria a la gravetat de la malaltia d’'ingrés i/o al tractament emprat (6).

Durant el primer dia, fins I'11% dels pacients comencen a desenvolupar debilitat
muscular, escalant a una prevalenga dentre el 26-65% dels admesos ventilats
mecanicament durant un periode de temps igual o superior als 5 dies.

La pérdua de massa muscular apareix rapidament durant una malaltia critica. En
diversos estudis s’ha observat com 10 dies després de lingrés, I'area de seccio
transversal del Recte Femoral disminueix en un 18% i apareixen signes de necrosi en
el 54% de les bidpsies musculars (7). Aquesta atrofia és molt més marcada en les fibres
tipus | dels musculs antigravitatoris.

El periode de respos i enllitament que experimenten els pacients de UCI suposa un
factor de risc en el desenvolupament de complicacions a nivell del sistema respiratori.
Quan el pacient es troba en posicié supina, de forma perllongada, s’observa una
disminucio en la capacitat vital i en la distensibilitat pulmonar junt amb un patré restrictiu
per compromis de la musculatura intercostal i per hipomobilitat de les articulacions costo
esternals, suposant un elevat risc d’ateléctasis (48 hores).

El volum corrent també es veu reduit degut a la restriccio del 32% del moviment de la
caixa toracica, respecte el 78% de participacié en posicio vertical (8).

També s’observen alteracions en la relacié ventilacié perfusié, incrementant els espais
morts on no és realitza intercanvi de gasos, en el moviment mucocil-liar, acumulant
secrecions infectades a les bases i sovint més espesses degut a la deshidratacio, i a
més, el mecanisme de la tos es veu disminuit per la posicid que en aquests casos
limita el flux expiratori a 160 L/min el que suposa una tos ineficag, juntament amb la
debilitat i 'aplanament diafragmatic (8).



La categoritzacio de la causa desencadenant de la disfuncié fisica es veu limitada per
diferents factors com serien: la baixa sensibilitat i especificitat de les proves a vora de
llit (MRC scale), la dificultat de realitzar estudis d’electromiografia i conduccié nerviosa,
I'alteracio de I'estat de consciéncia present en molts dels pacients, el solapament de les
caracteristiques fisiopatologiques, els efectes secundaris dels farmacs emprats, els
possibles efectes metabolics i el catabolisme muscular induit per la inactivitat fisica.

2.2_ Miopatia del pacient critic:

La miopatia del pacient critic és una afecci6 muscular primaria que, aixi com la
polineuropatia del pacient critic, cursa amb pérdua de massa, debilitat muscular de les
extremitats i de la musculatura respiratoria (9), a més d’una possible disminucié dels
reflexes osteotendinosos profunds (10). A diferéncia de les miopaties secundaries, que
resulten de la denervacié muscular i produeixen una pérdua afegida de la funcid
sensorial.

La debilitat muscular progressiva i la pérdua de massa muscular és el principal
simptoma en aquest tipus de pacients. Aquesta caracteristica clinica suposa un
increment de la taxa de mortalitat, amb un punt de tall que segons Wejis et al. és de 110
cm2 en dones i de 170cm2 en homes (11).

Es calcula que els pacients de UCI poden arribar a perdre un 2% de la massa muscular
de forma diaria i entre un 4-5% de la forga muscular contractil durant la primera
setmana d’ingrés (12).

Pel que fa a la debilitat dels musculs respiratoris es presenta com la dificultat més
comuna en el weaning o deslletament de la ventilacié mecanica. La disfuncid juntament
amb la immobilitzacio, produeixen: reduccio dels volums i les capacitats respiratories,
disminucio de la capacitat residual funcional, dels volums residuals i del volum espiratori
forgat, i en casos d’enllitament perllongat es podria veure afectat el consum d’oxigen
maxim i apareixeria una disminuciéo del volum sanguini total amb increment de
’hematocrit (13).

Aquest conjunt de deficieéncies respiratories poden portar al malalt critic a una situacié
d’insuficiéncia respiratoria, poden alterar el mecanisme de la tos, la reologia del moc
o fins i tot la funcié mucocil-liar. La preséncia de secrecions abundants, alterades i no
controlades poden produir complicacions i originar ateléctasis, taps de moc i sobre
infeccions. Afavorint d’aquesta manera [l'aparici6 de pneumonia nosocomial,
prolongacié de I'is de ventilaci6 mecanica, fracas en el weaning i la necessitat de
realitzar la traqueotomia (14).

Existeixen tres subtipus de miopaties reconegudes: miopatia necrotitzant aguda,
miopatia per pérdua de filaments gruixuts de miosina i I'atrofia de les fibres tipus Il (15).
La miopatia necrotitzant aguda de les cures intensives és la més inusual i de pitjor
pronostic, esta relacionada amb una creatinfosfoquinasa (CK) sérica elevada i amb
antecedents no séptics amb altes dosis de corticoesteroides, agents bloquejants
neuromusculars o ambdés.

En quant a la miopatia de filaments gruixuts s’associa a una pérdua selectiva dels
filaments de miosina amb valors elevats de CK. Aquesta acostuma a estar relacionada
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amb medicaments com els corticoesteroides i els bloquejants neuromusculars, pero el
seu pronostic és més favorable.

Per ultim, la miopatia del pacient critic mostra una atrofia de les fibres tipus Il, pero és
habitual que estigui acompanyada de la polineuropatia del pacient critic, i per tant les
fibres musculars tipus | també es veuen afectades (16).

Stevens and colleagues van suggerir una classificacié raonable a la miopatia del
pacient critic definida com: debilitat clinicament detectada sense cap altre causa
plausible amb una miopatia documentada electrofisioldgicament o histoldgicament.

2.2.1_ Etiologia i Factors de Risc:

L’etiologia és multifactorial i esta relacionada a una amplia diversitat de factors de risc.
(17)

Aquest trastorn muscul esquelétic pot veure’s desencadenat, amb major probabilitat, en
preséncia de certs factors de risc, com serien: I'edat avancada (> 60 anys), el sexe
femeni, I'obesitat (IMC > 30), el temps d'immobilitzacié (> 24h), I'estat de salut previ, les
comorbiditats associades, la durada de I'estanga a la UCI i el temps de connexi6 a la
ventilacié mecanica (4,6,9,17).

En relacié a aquest ultim factor de predisposicid, diversos estudis associen en un 25-
50% dels pacients la disfuncio al requeriment de ventilacié mecanica invasiva superior
als 5 dies de connexio (17,18).

També s’han descrit factors de risc especifics, entre els que trobem: la sepsis, el
sindrome de disfuncié multi organica, el sindrome d’inflamacié sistemica, la nutricio per
via parenteral (11), I's de corticoides a dosis elevades i de relaxants musculars no
despolaritzants, les patologies respiratories agudes i els trasplantaments d’organs (15).

2.2.2_Epidemiologia i Incidéncia:

Des del punt de vista epidemiologic, la miopatia del pacient critic té una incidéncia
poc estudiada que varia entre el 7% i el 50% dels pacients, en funcié de I'estudi, la
poblacio, els factors de risc, la técnica de diagnostic (19) i el motiu d’'ingrés a la unitat de
cures intensives.

Els casos reportats on s'observa una major incidéncia sén en pacients connectats a la
ventilacié6 mecanica invasiva (50%) durant un periode de temps superior als 7 dies (20)
i en pacients que presenten parésia d’origen neuromuscular (42%) (4).

La incidencia pot veure’s augmentada en casos de shock séptic, arribant fins al 80%
dels pacients en preséncia de fallada multi organica, del 77% quan el temps d’estanga
a UCI supera els 7 dies i del 60% quan apareix juntament amb un sindrome de distrés
respiratori agut (19).

2.2.3_ Fisiopatologia:

La fisiopatologia es determina principalment a través dels estudis electrofisiologics i
histopatologics, que també serveixen com a criteris diagnostics. Les caracteristiques
electrofisiologiques mostren: una reduccié de I'amplitud del potencial d’accié muscular
motor compost (CMAP), de I'excitabilitat muscular, una velocitat de conduccié nerviosa
normal o minimament reduida (21), un increment de la durada del CMAP i un potencial

11



d’accié neurosensorial normal. Un dels métodes de deteccié precog¢ és el Peroneal
Nerve Test (PENT), un estudi de conduccio nerviosa que mesura I'amplitud motora (11).
Atés que per obtenir el potencial d’accioé és necessaria la contraccié voluntaria per part
del pacient, pot haver una subestimacioé dels casos en els pacients critics (6).

Els analisis histopatologics evidencien una pérdua selectiva dels filaments prims
(Actina), que reflexa la pérdua de miosina (patognomonic) i la necrosi muscular. També
es mostra un lleuger increment en els nivells de I'enzim Creatina Quinasa (CK), que és
més marcat en casos de necrosi muscular. En general, la CK sérica és ineficag per
detectar canvis miopatics (21). Aquesta disminucié de la massa muscular esta
associada a un increment de la mortalitat, es diu que al cap de 10 dies d’estanca a la
UCI s’ha produit una pérdua d’entre el 15-30% de la massa (11).

Estudis amb ultraso relacionen una major ecogenicitat, aixi com un increment en la
inflamacié muscular i en la infiltracio de teixit adipos o fibrotic (11).

2.2.4 Diagnostics:
Els métodes diagnostics constitueixen una de les principals limitacions en la deteccié

d’aquestes patologies, i és per aixd que la incidéncia i la prevalenga no son del tot
fiables. No només la complexitat de dur a terme I'examen electrofisiologic i histologic, o
la despesa provinent de realitzar bidpsies musculars, suposa una barrera, siné que molts
de pacients admesos a la unitat de cures intensives no sén capagos de contraure els
musculs de forma voluntaria.

El diagnostic principal de la debilitat adquirida a UCI es realitza a través de I'escala
del Medical Research Council Sum Score (MRC-SS). Aquesta valora la forga
muscular en 3 grups musculars de cada extremitat superior i inferior, amb un rang de 0
(paralisi) a 5 on els valors més alts corresponen a una major forca muscular.
(Consultar annex niumero 1)

Un resultat final inferior a 48/60 constitueix el diagnostic de la debilitat adquirida a UCI.
Perd aquest metode només és aplicable en pacients orientats i col-laboradors, fet que,
pel grau de sedacié present en molts dels pacients critics, dificulta la deteccié precog de
la miopatia.(22,23)

Donada aquesta situacio, existeixen altres métodes diagnostics que permeten objectivar
canvis en la funcid i en I'estructura muscular.

Principalment es realitzen estudis neurofisiologics (ENF), electromiografics i biopsies
musculars. Aquest ultim ens ofereix un diagnostic d’encert, perd al ser un métode
invasiu pot no ser reproduit amb facilitat (6).

Si bé és cert que limitacions com serien: el cost de la maquinaria i del personal, I'efecte
dels farmacs o la preséncia d’edema, poden dificultar o impossibilitar la utilitzacié
d’aquests métodes d’abordatge i deteccio.

Els principals diagnostics diferencials de la paralisi relacionada amb la miopatia del
pacient critic son el sindrome de Guillain-Barré i la Miastenia Gravis no emmascarada
(15).

Els estudis electrofisiologics també permeten distingir els diferents tipus de debilitats
adquirides a UCI, entre les que trobem la neuropatia, neuromiopatia i la miopatia, en
aquest cas objecte d’estudi (consultar annex namero 2).
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A través d’'una estimulacié muscular directa, s’avalua I'amplitud del potencial d’accio
compost (CMAP) i es calcula el rati entre I'estimulacié nerviosa i I'estimulacié muscular
directa del CMAP (dmCMAP), en el cas de la miopatia el resultat seria igual a 1 (11).

2.2.5 Pronodstic i Recuperacio:

Els temps de recuperaciod, el pronostic i les possibles afectacions funcionals a llarg
termini sén encara variables que no han arribat a un consens en la literatura cientifica.
Aquesta situacié ve donada principalment per 'heterogeneitat de pacients estudiats,
tenint en compte que I'estat funcional previ a I'ingrés a la UCI és el factor principal que
determina el prondstic i la recuperacio. Aixi i tot, sembla ser que la miopatia del pacient
critic no suposa un perill vital a llarg termini ni esta associada a indexs de mortalitat
elevats.

Una revisi6 sistematica publicada al 2022 a la revista BMC Neurology (24), estudia la
recuperacio i els resultats funcionals a llarg termini en pacients diagnosticats de
miopatia o polineuropatia del pacient critic. Els resultats obtinguts mostren que el 70,3%
dels pacients es recuperaven completament, i d’aquells on es va estudiar el seguiment
posterior a 1 any, el 88,8% van aconseguir una recuperacio total. L’estudi també conclou
que els pacients diagnosticats amb miopatia del pacient critic tenien un millor prondstic
i una recuperacié més primerenca, respecte aquells amb polineuropaties.

2.2.6_ Métodes d’'Intervencio:

Per ultim, també s’obtenen diferéncies en la recuperacio i el pronostic quan es parla dels
diferents tractaments o estratégies terapéutiques implementades.

Com s’ha descrit anteriorment, la utilitzacié de certs tractaments farmacologics,
necessaris per la millora de la patologia d’ingrés, poden suposar importants factors de
risc tant per I'adquisicio com pel prondstic dels pacients critics miopatics.

Segons la literatura cientifica els principals tractaments farmacologics emprats son:
els agents anabdlics, betabloquejants, inotropics positius, sensibilitzant del calci i
moduladors de la inflamacio i de la protedlisi (25).

Per l'altra banda trobem els tractaments no farmacologics formats principalment per
la terapia nutricional i per la rehabilitacié en fisioterapia.

En quant a la vessant nutricional, trobem que un estudi desenvolupat per Nicolo i
Heyland (26) indica que assolir el 80% de les calories prescrites, en funcié del pacient i
de la gravetat de la malaltia, esta associat a una disminucio en les taxes de mortalitat.

| un subanalisi de I'estudi de EPaNIC va observar com el grup que no va rebre nutricié
parenteral, de forma primerenca, va obtenir una incidencia inferior d’adquirir debilitat
muscular mentre es recuperaven de la sedacié i també una estanca més curta a la UCI

(11).

2.2.7_ Fisioterapia i Rehabilitacié:

Pel que fa a la fisioterapia, s’ha demostrat que la rehabilitacié precog¢ disminueix el
temps de connexio a la ventilacio mecanica i d’estanga a la UCI, a més de millorar la
funcio fisica del pacient i d’aquesta manera aconseguir retornar el nivell d'independéncia
funcional, posterior a I'alta hospitalaria (27).
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Dins de la fisioterapia existeixen métodes d’abordatge més adients que d’altres, en
funcio del tipus de pacient, en aquest cas el protocol basara la seva actuacioé en la
combinacié de les terapies respiratories i motores, juntament amb I'us de
I'electroestimulacié neuromuscular.

L’element central del programa d’intervencié és la rehabilitacié respiratoria. La
importancia radica en la prevencio de les complicacions respiratories que afegides a la
fragilitat del pacient poden generar consequiéncies severes tant a llarg com a curt
termini. En aquest sentit, la fisioterapia respiratoria en fases agudes de la malaltia
permet: augmentar els volums pulmonars, drenar les secrecions i re expandir les zones
atelectasiades, millorar I'oxigenaci6 i la compliancia pulmonar i prevenir I'aparicié de
pneumonia associada a la ventilacié mecanica (NAVM) (14).

La Rehabilitacié respiratoria es definida per la American Thoracic Society i la
European Respiratory Society com: “La rehabilitacio és una intervencioé multidisciplinaria
i global, que ha demostrat ser eficag des de la perspectiva de la medicina basada en
I'evidéncia pels pacients amb malalties respiratories croniques, que sovint han disminuit
les activitats de la vida diaria. La rehabilitacié respiratoria ha de formar part d’'un
tractament individualitzat del pacient, dirigit a reduir els simptomes, optimitzar la
capacitat funcional, incrementar la participacio i reduir la despesa sanitaria a través de
I'estabilitzacio o reversié de les manifestacions sistemiques de la malaltia”(28).

La mobilitzacié precoc o cinesiterapia passiva ha demostrat una millora en la forga
muscular dels pacients critics, proporcionant un retorn funcional més rapid, reduint el
temps de connexi6 a la ventilacié6 mecanica i la llargada de la hospitalitzacié. També
s’ha observat una reduccié de les complicacions i les discapacitats associades a
I'enllitament perllongat, com serien: I'escurcament muscular, les contractures i les
deformitats (16).

Els exercicis a la UCI ofereixen beneficis tant fisics com psicologics, i addicionalment
redueixen l'estrés oxidatiu i la inflamacié a través de la produccid de citoquines
antiinflamatories. Dins dels exercicis més estudiats, s’ha demostrat la viabilitat i la
seguretat dels exercicis actius, passius o resistits, control de tronc, de forga i de
fisioterapia respiratoria entre d’altres (16).

Per ultim, trobem el métode d’abordatge que complementa la rehabilitacio respiratoria.
L’electroestimulacié neuromuscular percutania és una técnica que indueix el
creixement muscular i augmenta la produccio de forga i la capacitat de resisténcia, en
pacients que no son capacos de dur a terme exercicis actius per prevenir la pérdua de
massa muscular.

Estudis demostren efectes positius tant a curt com a llarg termini, en relacié al
metabolisme i a la massa muscular en pacients critics. A més d’exercir un efecte curatiu
en el teixit a través de la redistribucio de les pressions de les interfases amb un augment
del flux sanguini local (16).

En els entorns clinics, tot i no estar instaurat en els estandards de tractament,

I'estimulacié eléctrica neuromuscular també es planteja com una opcio terapéutica per
augmentar el rang de moviment, reduir 'edema i disminuir I'atrofia i el dolor (29).
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Un assaig clinic aleatoritzat del 2010 portat a terme per Routsi i col-laboradors es va
analitzar la implementacioé d’electroestimulacié neuromuscular (EENM) per prevenir la
debilitat adquirida a UCI i escurcar els dies de ventilaci6 mecanica, en 140 pacients
d’'UCI. Els resultats van mostrar que I'aplicacié diaria ’EENM millorava els parametres
citats anteriorment de forma estadisticament significativa. (Consultar annex niumero 3)

Aixi com un estudi observacional publicat 'any 2014 per R. Grosselink i col-laboradors
que va demostrar la seguretat, la factibilitat i els efectes positius de I'aplicacio d’EENM
en les unitats de cures intensives. Demostrant de forma afegida que I'edema de
membres, la sepsis i 'administracid de drogues vasoactives limitaven la resposta
muscular al tractament amb electroestimulacio.

3_Justificacio de I'estudi:

La debilitat adquirida a la unitat de cures intensives (DAUCI) és una de les
complicacions més predominants, es calcula que entre el 57 i el 87% dels pacients
admesos a UCI desenvolupen una afectacié severa en el comportament del moviment
fisiologic (4). A més de la disfuncio fisica que comporta la DAUCI, els pacients pateixen
sequleles derivades de la patologia d’ingrés que condicionen tant I'estanga a la UCI com
la posterior alta del servei i finalment de I'hospital.

La miopatia del pacient critic és una de les causes més freqlients de la debilitat
adquirida a la unitat de cures intensives. Aquesta suposa una demora en la recuperacio
i un major temps de connexié a la ventilaci6 mecanica, els dos factors sumats
produeixen un augment en les taxes de mortalitat, morbiditat i una major despesa
sanitaria (20).

En els ultims anys, i gracies a les millores en les taxes de supervivéncia de UCI, s’ha
observat un increment en els pacients amb sindrome post-UCI.

El sindrome post-UCI és entés com un estat de salut que comporta certa discapacitat
residual, que afecta directament en el desenvolupament de les activitats de la vida diaria
(AVD) del pacient. Aquest sorgeix del sumatori de consequéncies tant fisiques com
psicologiques i cognitives, resultants de la terapia intensiva rebuda (30).

Un dels principals factors estressants que pateix la persona ingressada en UCI, i que és
concurrent tant en la DAUCI, com en la miopatia i en el sindrome post-UCI, és la
immobilitat. Aquesta es relaciona amb la dependéncia, la pérdua d’autonomia i
privacitat i el desconeixement, que poden portar a la persona a sentir-se “atrapada” (30).

No només genera un impacte negatiu en I'ambit funcional siné que també produeix
alteracions sistemiques com la reduccié de la capacitat aerobica (reduccié del consum
d’oxigen pic), pérdua de la forga muscular per I'atrofia per desus, descalcificacio Ossia,
disminucio de la motilitat intestinal, decrement de les capacitats pulmonars, alteracions
articulars i delirium, entre moltes altres complicacions multisistémiques (31).

En aquest sentit, s’ha demostrat que la fisioterapia primerenca disminueix la durada
del deliri i els dies de ventilaci6 mecanica invasiva (32).
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Entre les deficiencies més estudiades es troben aquelles relacionades amb I'aparell
locomotor i les que inclouen afectacions del sistema nervids, no obstant aixo, les
complicacions i consequeéncies respiratories suposen tant un perill vital com una barrera
en la recuperaci6 del pacient critic.

Les complicacions respiratories no només suposen un deteriorament fisic i funcional
del pacient sin6 que representen un fracas en la intervencié. Aconseguir una estabilitat
clinica en el pacient passa per acomodar a la persona a la ventilacié.

Per tant, la prevencié de les complicacions respiratories permet dirigir totes les
intervencions farmacologiques al motiu d’'ingrés i facilitar aixi la recuperacié i I'alta del
servei de cures intensives.

Malgrat la importancia i 'impacte derivat de les conseqiéncies visibles, encara aquestes
podrien veure's magnificades si no estigués infradiagnosticada per la falta d’eines de
diagnostic precog i precis, i la necessitat de realitzar una bidpsia muscular com a métode
definitiu segons els criteris actuals (20). No només aix0, sind que aquests criteris
diagnostics sén utilitzats en estats avancats de la malaltia, deixant als pacients amb un
diagnostic erroni o sense, en les fases inicials on el tractament rehabilitador pren més
rellevancia.

La manca de literatura, en relacié a I'epidemiologia i la diagnosi, deriven en un buit dels
protocols assistencials. Tenint en compte I'estimacié de Brinkman et al. (33) que mostra
que el 50% de les morts es produeixen durant el primer any de I'alta hospitalaria, es pot
observar que la intervencié fisioterapéutica constitueix un dels fonaments en la
prevencio, disminucié de les complicacions i la millora de la condicié fisica i de la qualitat
de vida dels pacients miopatics. Contribuint en el descens de les estances hospitalaries
i del temps de UCI (34).

La rehabilitacié respiratoria permet, a través d’un tractament individualitzat, donar
resposta a les necessitats i a les complicacions exposades. Gracies a la intervencio
multimodal i a la diversitat de components inclosos als programes de rehabilitacié, s’ha
demostrat els beneficis en quant a la millora de la dispnea, la capacitat d’esforg i la
qualitat de vida relacionada amb la salut (35).

No només aix0, sind que la rehabilitacié fisica dels pacients critics ha demostrat ser
segura, sempre i quan es realitzi en un ambient controlat i amb personal facultatiu. Una
gran revisié sistematica de 22.351 mobilitzacions realitzades a UCI va quantificar amb
un 2,6% les sessions on es van produir events adversos, on la majoria van provenir de
canvis hemodinamics o dessaturacions que es van resoldre amb una pausa o el
cessament de I'activitat (7).

El marc teodric contextual deixa una finestra terapéutica, i obre pas als métodes
d’abordatges preventius que des de la fisioterapia es poden aplicar per impedir que
els pacients desenvolupin I'afectacié motora, o al menys per reduir la gravetat de les
complicacions, que tant la miopatia com el posterior sindrome post-UCI poden generar
en els pacients més critics.
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4 Hipotesi i Objectius:
4.1_ Hipotesi de treball:
Un programa de rehabilitacio respiratoria junt amb la utilitzacié de I'electroestimulacié

neuromuscular preveu I'aparicié de la miopatia del pacient critic a les unitats de cures
intensives, i redueix les complicacions derivades en els pacients ja diagnosticats.

4.2 Obijectius:

4.2.1_ Objectiu general:

Avaluar l'eficacia de la rehabilitacidé respiratdria combinada amb I'electroestimulacio
neuromuscular en la prevencio i el tractament dels pacients amb risc de desenvolupar
la miopatia del pacient critic a la unitat de cures intensives.

4.2.2_Obijectius especifics:
- Analitzar l'efecte de la combinacié de la rehabilitacié respiratoria amb
I'electroestimulacié neuromuscular en 'augment de la forca muscular.

- Valorar I'impacte funcional de la rehabilitacid respiratoria combinada amb
I’'electroestimulacid neuromuscular en el grau de mobilitat de la unitat de cures
intensives.

- Observar si la implementacié de la rehabilitacidé respiratoria combinada amb
I'electroestimulacié neuromuscular redueix el temps de weaning.

- Determinar l'eficacia de la rehabilitaci6 respiratdria combinada amb
I'electroestimulacio neuromuscular en la necessitat de realitzar la traqueotomia,

- Objectivar Tl'efecte de la rehabilitacié respiratdria combinada amb
I'electroestimulacié neuromuscular en la reduccié dels dies d’estanca a la UCI.

- Avaluar si [l'aplicaci6 de la rehabilitaci6 respiratdria combinada amb
I'electroestimulacid neuromuscular té repercussié en la qualitat de vida
relacionada amb la salut.

- Comparar els efectes motrius de la rehabilitacié respiratdoria combinada amb
I'electroestimulaciéo neuromusculars, en poblacio ja diagnosticada de miopatia
del pacient critic envers aquells que s’aplica de forma preventiva.

5_Metodologia, disseny de I'estudi:
5.1_Disseny de I'estudi:

Assaig clinic aleatoritzat de manera simple en dos grups (grup control amb el
tractament habitual i grup d’intervencioé on s’implementa el protocol), i emmascarat amb
doble cegament tant dels participants com de I'analista dels resultats, amb una duracio
clinica de 7 mesos, i un periode de temps total que s’estén fins a 'any complert.
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5.2 Poblacié i mostra:

Pacients admesos a la unitat de cures intensives de I’Hospital Universitari Germans
Trias i Pujol, incloent aquells amb un temps de connexid a la ventilacié superior a les
24 hores i amb prediccié de continuar connectat com a minim 24 hores o més, o amb
un periode d’enllitament superior a les 24 hores.

El procés de seleccié de la mostra es duu a terme per la persona responsable del servei
de fisioterapia a la area de pacients critics o unitat de cures intensives, i per part dels
metges rehabilitadors de I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol.

La procedéncia de centre sanitari de la poblacié escollida fa que es redueixi el biaix del
treballador sa en el disseny de I'estudi. Aixi i tot, existeixen biaixos de seleccié que no
es poden evitar degut a la situacié de salut del pacient, com serien: biaix de
supervivencia, de Berkson, d’avangament en el temps o de durada de la malaltia. On la
situacié patologica i I'evolucié poden esbiaixar els resultats i el pronostic. (36)

La grandaria de la mostra va ser calculada en base a I'estudi (12) mitjancant la
calculadora GRANMO. Acceptant un risc alfa de 0,05 i un poder estadistic superior a
0,8 en un contrast bilateral calen 50 subjectes en el primer grup i 50 en el segon per
detectar com a estadisticament significativa la diferéncia entre dues proporcions, que
pel grup 1 s’espera sigui de 0 i pel grup 2 de 0,2. S’ha estimat una taxa de péerdues de
seguiment del 20%. S’ha utilitzat I'aproximacio de Poisson.

5.2.1_ Criteris d’inclusio:
Pacients de nou ingrés, majors de 18 anys, ingressats a la unitat de cures intensives,
amb un requeriment de ventilaci6 mecanica invasiva superior a les 24 hores o amb
criteris clinics associables a la debilitat produida per la miopatia.
- Resultat en I'escala del Medical Research Council Sum Score inferior a 48/60,
en aquells pacients orientats i col-laboradors.
- Periode superior a les 24 hores de connexio a la ventilacid mecanica invasiva.
- Periode d’enllitament superior a les 24 hores, com a prevencio de la miopatia
del pacient critic.

5.2.2_ Criteris d’exclusio:
- Pacients amb lesions del sistema nerviés central o periferic, amb sequeles
motores associades.
- Antecedents de patologies neuromusculars primaries (Guillain-Barré, Miasténia
Gravis, Esclerosi Lateral Amiotrofica o Esclerosi Multiple).
- Persones amb un resultat inferior a 35 en I'escala de Barthel, valorat per la
familia en funci6 de la situacié del pacient dues setmanes anteriors a l'ingrés.
- Pacients amb prediccié médica de morir abans de 48 hores. (APACHE-II)
- Pacients amb ordres de limitacié de mesures de suport vital.
- Pacients amb un periode de weaning en fase avangada o amb necessitat de
pronacio o connexid a oxigenacioé per membrana extracorporea (ECMO).
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5.3 Assignacio¢ dels individus i Cegament:

L’assignacio dels individus es realitzara per part d’'un estadistic independent de forma
aleatoria, mitjangant una taula de numeros aleatoris informatitzada, emprant el software
gratuit OxMaR.

Assegurant mitjancant una pauta de parametres informatitzats del software que la
mostra sigui equivalent en ambdds grups (1:1).

La persona encarregada d’avaluar els resultats desconeixera I'assignacio de grup i la
seva funcié sera registrar les puntuacions i les dades de seguiment a una fulla de treball
especifica amb accés restringit.

Malauradament els fisioterapeutes que realitzen les intervencions no podran ser cegats,
pel fet que seran ells mateixos els encarregats de dur a terme la practica convencional
o bé aplicar el programa d’intervencio.

Pel que fa als pacients, I'espai fisic disponible a la UCI podria dificultar el cegament, aixi
i tot, la diversitat de patologies, els diferents motius d’ingrés i I'electroestimulacio
neuromuscular placebo poden emmascarar la diferéncia de tractament.

5.4 Variables d’estudi:

5.4.1_ Variables mesurades per la descripcié de la mostra:

Avaluacié qualitativa de les variables mesurades en la poblacié participant, per poder
obtenir una descripcid precisa de la mostra, i a I'’hora identificar quins sén els factors
amb major influéncia en el prondstic i I'evolucio.

Un meétode per poder quantificar la magnitud de les comorbiditats associades seria
mitjiancant I'index de Comorbiditat de Charlson. Un sistema davaluacié de
'esperanga de vida als 10 anys, en funcié de I'edat del pacient i de les comorbiditats
presents en el moment d’avaluacio.
- Sistema de puntuacid: Abséncia de comorbiditat (0-1 punt), comorbiditat baixa (2
punts) i comorbiditat alta (> 3 punts).

Variable Rang, descripcio.

Edat (anys) > o0 igual de 18 anys d’edat

Geénere Masculi / Femeni / No Especificat

Motiu d’ingrés a UCI (Diagnostic) Cardiac, post operatori, trauma, digestiu,
pneumologia...

Comorbiditats associades Malalties o trastorns cronics que es
mostren addicionals a un altre problema
de salut.

Habits toxics i d’estil de vida Estil de vida: sedentari, actiu, saludable...

index de Barthel (0-100): Escala que proporciona una estimacio

- 0 = incapacitat o dependéncia. quantitativa del grau de dependéncia del
- 5 = certa ajuda necessaria. pacient, a través de la realitzacié de deu
- 10 = totalment independent. activitats basiques de la vida diaria.

ICU Mobility Scale (versié espanyola) Valora el grau de mobilitat.

Acute Physiology and Chronic Health | Escala que t¢é com a finalitat predir la

Evaluation Il (APACHE-II) mortalitat dels pacients ingressats a UCI.

[La taula ubicada a la part superior inclou les variables mesurades en la descripcio de la
mostra] (Consultar annex numero 4, 5,6 i 7)
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5.4.2 Variables de resultat:
Forca muscular, es tracta de la capacitat d’'un mascul o d’'un grup muscular per generar
una forca (moviment) després de contraure’s mitjangant energia (37).

- Instrument de valoracié: Valorada setmanalment a través de 'escala del Medical
Research Council Sum Score, mitjangant la realitzacié de moviments articulars
ja sigui amb l'ajuda total o parcial del pacient o de forma passiva en cas de no
poder contraure de forma voluntaria. (Consultar annex nimero 1)

La quantificacié de la forga muscular permetra identificar en quina fase es trobara el
pacient, ja sigui en la prevencio de la malaltia o bé en el tractament dirigit a disminuir les
complicacions derivades. (Consultar annex niumero 14)

Grau de mobilitat, grau de capacitat motriu que presenta el pacient. Aquest va des de
una mobilitat nul-la, on el pacient es troba en decubit absolut al llit, fins a la marxa
independent sense necessitat d’assisténcia.
- Instrument de valoracid: escala de mobilitat en la UCI (ICU-Mobility Scale).
(Consultar annex numero 6)

Temps de weaning, el weaning o deslletament abasta tot el procés d’alliberacié del

pacient de la ventilacié6 mecanica i del tub endotraqueal (38).

Es considera avaluar la capacitat del subjecte per respirar de manera espontania, de

forma progressiva, i es defineix com el periode en el qual es realitzen varies proves que

permeten tenir un rang de seguretat per desconnectar o avangar en el procés (39).

Traqueotomia, variable que recull la intervencié quirdrgica realitzada en aquells

pacients on els requeriments ventilatoris es veuen incrementats i sobrepassen els 10-

15 dies d’intubacié orotraqueal.

(Consultar annex numero 10)

- Instrument de valoracio: Full de seguiment i registre diari, en format Excel, on es

registrara I'estat de connexié i el suport vital utilitzat, aixi com les mesures
especifiques de pressid i volum.

Temps d’estanca a la UCI, variable que recull el comput global de dies d’estanga a la
UCI, des del moment d’ingrés fins a l'alta del servei.

- Instrument de valoracié (ambdues variables): Full de seguiment i registre diari,
en format Excel. Aquesta variable depén de molts altres factors, com per
exemple: la necessitat d’'un suport vital afegit (ECMO, dialisi, traqueotomia...), la
pronacio del pacient, la resposta al tractament i I'evoluci6 individual.

Qualitat de vida relacionada amb la salut, la capacitat d’'una persona per
desenvolupar activitats en la seva vida i el seu benestar percebut en els ambits fisic,
mental i social de la salut (40).
- Instrument de valoracié: Valorada a I'inici i al final de la realitzacié del protocol,
a través del questionari de salut 36-Item Short Form Health Survey. Es una
escala de diferents items que avalua 8 conceptes de salut: limitacions en les
activitats fisiques, en les activitats socials, en les activitats de rol habitual per
problemes de salut fisica i emocional, dolor corporal, salut mental general,
vitalitat i percepcions generals de salut (41). (Consultar annex namero 11)
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5.5_Recollida de dades:

Les persones encarregades de recollir totes les dades relacionades amb les variables
seran els propis fisioterapeutes que apliquen el tractament. Aquestes seran recollides
en el registre temporal especificat a la part inferior, en funcié del tipus de variable.
Totes seran registrades i emmagatzemades a través del programari on line del software
gratuit OxMaR, aquest permet gestionar les dades de pacients i fer un seguiment de
forma segura, a través d’'un codi xifrat. | és compatible amb altres plataformes com
Windows.

| seran els fisioterapeutes, juntament amb I'analista independent, les persones que
tindran accés a la plataforma de registre i seguiment de les dades recollides.

Dades recollides Temporalitat
Variables d’estudi Previ a l'inici del protocol, un cop estigui autoritzada la
(Consultar annex actuacié fisioterapeutica, pel responsable del servei de
numero 4) fisioterapia, i sota la indicacié del metge rehabilitador.
Variables de seguiment | Variables mesurades de forma setmanal per poder realitzar
(Consultar annex un registre complert de [I'evoluci6 dels pacients.
numero 5) Enregistrades un cop hagi acabat la sessio.
Variables de resultat Les variables que impliquin una evolucié constant seran
(Consultar I’apartat recollides de forma diaria. En el cas de la forga el registre
anterior) es fara de forma setmanal. | per ultim, la qualitat de vida es
valorara de forma prévia i al final de la intervencid.

[La taula ubicada a la part superior inclou els diferents tipus de variables recollides
durant la realitzacié de I'estudi, i els moments en els que seran enregistrades]

5.6 Grups d’estudi i Proposta d’Intervencio:

5.6.1_ Grup control:
Grup control, tractament habitual de fisioterapia: la fisioterapia convencional i la terapia

respiratoria, en presencia de secrecions o amb diagnostics de patologia respiratoria,
aplicades dos cops al dia amb una duracié de 30 minuts, els 7 dies de la setmana.

El protocol inclou maniobres de vibracid i compressié toraciques, hiperinsuflacio
pulmonar, aspiracio traqueal (en cas de ser necessari), exercicis motors passius, actius-
assistits, actius i resistits per bragos i cames (34).

Amb l'objectiu de mantenir el cegament dels pacients, s’utilitzara I'electroestimulacié
neuromuscular a freqiiéncies més baixes, és a dir, sense arribar a la contraccio
muscular, per generar un efecte placebo.

- Canvis posturals basics, portats a terme per I'equip d’infermeria i celadors.

- Auscultacié, determinara si es realitza o no la terapia respiratoria.

- Terapia respiratoria: compressions toraciques combinades amb maniobres de
vibracio (en cas d’haver-hi secrecions) i hiperinsuflacio pulmonar per re expandir
els alveols col-lapsats. (Neteja de la canula interna en casos de traqueotomia)

- Terapia motora: exercicis motors passius (en pacients sedats no col-laboradors),
actius-assistits (en pacients que no arriben al 3/5 en escala mMRC), actius
(puntuacié de 3/5 escala mMRC) i actius-resistits (puntuacié > 3 escala mMMRC).
Exercicis motors, regulats amb major o menor resisténcia o ajuda en funcié de
'estat muscular del pacient (escala MMRC-SS): extensio de canell, flexio de
colze, abduccio glenohumeral, flexié de glenohumeral, flexo-extensié de turmell,
flexo-extensio de genoll, flexo-extensié de coxofemoral i abduccions-adduccions.

Cicloergometre de llit o sedestacio: programa de 10 minuts i 12 de velocitat.
Electroestimulacié neuromuscular: a freqiiencies sota el llindar d’excitacio.
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5.6.2_ Grup d’estudi:
Grup d’estudi, programa de rehabilitacio: tractament medic estandard, amb

'administracié de nebulitzacions si s’escau, i un programa de rehabilitacio respiratoria
format per tecniques ventilatories i de drenatge de secrecions, mobilitzacions i exercicis
de forga i de millora de la capacitat cardiovascular combinats amb I'electroestimulacio
neuromuscular a freqiéncies efectives.

Durada de 60 minuts dividits en dues sessions diaries de 30’, mati i tarda, els 7 dies de
la setmana.

5.6.3_ Proposta d’intervencio:

La sessid consta de diverses fases, distribuides i realitzades en funcié de I'estat del
pacient i del nivell de tolerancia que mostri al tractament. Tots ells rebran una valoracio
prévia de 'estat per determinar si es pot dur a terme la intervencié de forma normal i a
quin grup (nivell) es posicionara, o si per contra en aquell moment no es pot realitzar.

De forma prévia a l'inici, es valoraran certs parametres de seguretat utilitzats com a
criteris d’estabilitat clinica, que son els que determinaran si el pacient pot o no ser
tractat en aquell moment puntual. Aquests recullen: criteris d’estabilitat hemodinamica,
respiratoria, neurologica i infecciosa, també es tindra en compte el repds del pacient i
les consideracions médiques, en cas de que el pacient hagi sigut intervingut en les 24
hores anteriors. (Consultar annex niumero 14)

Els parametres citats anteriorment també seran utilitzats com a criteris d’interrupcié
del protocol, preservant la seguretat del pacient. Afegits a aquests es vigilara: canvis
en l'estat de consciéncia, arritmies de nova aparicid, dolor toracic, asincronisme
ventilatori, disconformitat del pacient i caigudes.

La proposta d’intervencio variara en funcio del grau de col-laboracié del pacient:

En pacients no col-laboradors, sedats amb un RASS inferior a 0 o0 amb un resultat
negatlu en I'SQ5. (Grup I 1)
Canvis posturals basics, durant la sessié es buscara la correcta alineacié dels
segments corporals i es progressara cap a la verticalitzacié dels pacients,
utilitzant els llits motoritzats. (Sedestacio al llit o butaca)

- Auscultacié, procediment necessari per detectar problemes, cumuls de

secrecions i fer diagnostics d’afectacions pulmonars.
(Consultar annex numero 12)

- Técniques ventilatéries, amb el pacient en decubit supi semi incorporat es
realitzaran compressions toraciques a diferents nivells per modificar el patré
ventilatori, millorar I'intercanvi gasos, augmentar els volums i reduir el treball
respiratori.

Hiperinsuflacié pulmonar: amb I'objectiu de expandir el parenquima pulmonar,
augmentar el volum pulmonar, millorar la compliancia pulmonar, reduir
I’asincronisme alveolar i millorar la relacio V/Q.

- Terapia motora, amb el pacient en decubit supi semi incorporat es realitzaran
mobilitzacions passives simples per mantenir el rang articular i el trofisme i es
fara us del cicloergometre de llit per mantenir la capacitat d’exercici, combinat
amb I'electroestimulacié neuromuscular.

Mobilitzacions passives_simples: canell, colze, glenohumeral, turmell, genoll i
coxofemoral (mantenir la triple flexié d’extremitat superior i inferior).
Cicloergometre de llit: programa de 10 minuts i 12 de velocitat.
Electroestimulacié neuromuscular: freqiiencia i intensitat de contraccio visible
al quadriceps bilateral (bifasic simétric / 8 on :24 off s / 50 Hz /50 microsegons).
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- Técniques de drenatge, amb el pacient en decubit supi semi incorporat es
realitzaran pressions manuals per aconseguir espiracions lentes perllongades,
portant el pulmé a deflacié i aixi optimitzar la interaccié entre el flux i les
secrecions. En cas de tos espontania, contenir el desplagament de les visceres
abdominals.

- Aspiracid de secrecions (si es precisa), sonda d’aspiracié connectada a un
sistema de buit utilitzada en casos de tos ineficag o inhibicié farmacologica de la
depuracié mucocil-liar per evitar la oclusié del tub, I'augment del treball
respiratori, les ateléctasis i les infeccions pulmonars.

Si el pacient porta traqueotomia realitzar una neteja de la canula interna abans
de finalitzar la sessio.

En pacients orientats, col-laboradors, amb un RASS de 0 i capacos de contestar al
SQ5. (Grup I, IViV)

- Mobilitzacié del pacient, en funcié de 'estat del pacient es buscara el trasllat
actiu, amb ajuda o no, cap a posicions més funcionals com la sedestacio o la
bipedestacié. Sempre es buscara la verticalitzacié del pacient.

- Auscultacié, procediment necessari per detectar problemes, cumuls de
secrecions i fer diagnostics d’afectacions pulmonars.

(Consultar annex numero 12)

- Terapia motora (exercicis aerdbics i entrenament muscular resistit), aquesta fase
de la sessio dependra de la fase en la que es trobi el pacient i la tolerancia a
I'exercici.

- Grup lllI: exercicis actius, actius resistits i cicloergdmetre en sedestacio (10
minuts i 12 de velocitat), combinats amb I'electroestimulacié neuromuscular.

- Grup IV-V: exercicis actius, actius resistits i deambulacio o cicloergdmetre, amb
0 sense ajudes, combinats amb I'electroestimulacié neuromuscular.

Exercicis motors, regulats amb major o menor resisténcia o ajuda en funcié de
'estat muscular del pacient (escala MMRC-SS): extensio de canell, flexio de
colze, abduccio glenohumeral, flexié de glenohumeral, flexo-extensié de turmell,
flexo-extensio de genoll, flexo-extensié de coxofemoral i abduccions-adduccions.
(2 - 4 series de 6 - 15 repeticions, vigilar amb les maniobres de Valsalva)
Electroestimulacié neuromuscular: freqiiencia i intensitat de contraccio visible
al quadriceps bilateral (bifasic simétric / 8 on :24 off s / 50 Hz /50 microsegons).

- Rehabilitacié pulmonar, destinada a recuperar la funcié respiratoria mitjangant
'eliminacié de les secrecions de les vies respiratories, la reduccio del treball
respiratori, la millora de la funcio i 'augment de I'expansio pulmonar.

Instruir al pacient en técniques de control respiratori i respiracions
abdomino-diafragmatiques dirigides amb apnea teleinspiratoria i llavis pingats.
[5 a 10 repeticions, mantenint la respiracié de 3 a 5 segons i expirant lentament]
- Entrenament de la musculatura respiratoria, fent Us del inspirometre de
volum i el Treshold IMT/PEP amb una carrega d’entre el 30-60% de la pressié
inspiratoria maxima (PIM). [5 series de 6-10 repeticions dos cops al dia]

- Cicle actiu de técniques respiratories, pacient col-laborador i muscularment
preparat: control respiratori (30”-1" a VT i llavis pingats), ventilaci6 abdomino-
diafragmatica (3-4 INS alt volum i baix flux amb apnea) i TEF/tos (INS profunda
a CPT i espiraci6 forgada amb glotis).

- Instruir al pacient en técniques de control ventilatori a les activitats basiques
de la vida diaria (ABVD): flexionar el tronc cap endavant per afavorir I'excursio
diafragmatica, fixar la part superior del torax per evitar I'is de la musculatura
accessoria, no utilitzar roba que oprimeixi, agafar aire préviament a la realitzacié
d’esforgos i espirar durant la realitzacid, no fer sobre carregues de pes i sol-licitar
ajuda.

(Consultar annex numero 14)
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5.7 _Analisi estadistic:

Les dades obtingues seran codificades durant la realitzacié de I'estudi, processades i
analitzades mitjangant del programari on line del software gratuit OxMaR, per un
estadistic extern a 'estudi juntament amb l'investigador principal, i es garantitzara la
fiabilitat i el rigor de I'analisi.

Pel que fa a les dades pertanyents als pacients que, independentment del motiu indicat
al formulari d’esdeveniments adversos (Consultar annex namero 17), decideixin signar
el full de renuncia (Consultar annex numero 16), les seves dades seran eliminades
automaticament i de forma definitiva de les bases de dades de I'estudi.

L’analisi estadistic inclou estadistica descriptiva per definir la mostra, analisi de les
variables de seguiment de I'estudi i analisi comparatiu d’aquestes, per en un futur
poder extreure la inferéncia estadistica amb I'aplicacié del protocol.

Per I'analisi univariant de les variables demografiques, les variables demografiques i
d’historia clinica, les qualitatives s’expressen en percentatge i les quantitatives
mitjangant la mitja +/- desviacio estandard o mitjana més el rang interquartilic en
aquelles variables que no segueixen una distribucié normal.

Pel que fa a 'analisi bivariant, s’utilitza el test U de Mann-Whitney per quantitatives i el
test de Fisher per la comparacié de variables categoriques. Es considera un resultat
estadisticament significatiu amb valors de p < 0,05.

En quant a 'analisi multivariant es consideren models de regressio lineal simple i per
passos per explorar I'efecte de les condicions del pacient sobre la resposta d’interés.
L’analisi estadistic es realitza amb el paquet estadistic R-Commander versi6 2.15.2.

5.8 Consideracions étiques:

El projecte d’investigacié sera aprovat pel Comité d’Etica Assistencial i d’Investigacié
Clinica de I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol. Es sol-licitara el consentiment
informat de tots els participants, de forma directa o indirecta a través dels seus familiars
meés propers, en casos de incapacitat.

En tot moment es respectaran els drets recollits pel Comité d’Etica Assistencial, aixi com
'anonimat i la confidencialitat de les dades, segons la Llei Organica 15/1999 del 13 de
desembre de Proteccié de Dades de Caracter Personal (BOE del 14 de desembre de
1999).

Recomanacions de bona practica clinica:

Aquest estudi s'acull a les recomanacions de Bona Practica Clinica, a la Declaracié
d'Hélsinki de I'Associaci6 Médica Mundial (esmentada a la 64a Assemblea General,
Fortalesa, Brasil, octubre 2013) la normativa legal aplicables. Per tant, tots els
investigadors involucrats signaran un certificat d'haver llegit i entés d'aquesta
declaracio).

Si cal, s'incorporara als annexos un formulari de notificacié d'esdeveniments adversos
(Consultar annex numero 17). Cal mantenir un control rigords i continu de la qualitat,
que pugui garantir I'exactitud i el rigor cientific de les dades obtingudes, mantenint les
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condicions d'homogeneitat durant el procés de recollida de la informacié. En cas
necessari, la creacioé d'un comité logistic permetra la coordinacié adequada de tots els
grups d'estudi i treball per contrastar la coordinacié cientifica, I'assessorament
metodologic i la qualitat de la informacié aconseguida.

Informacié que sera proporcionada als participants i tipus de consentiment que
sera sol-licitat a I'estudi:

El model d'informacié que sera proporcionada als participants i el tipus de Consentiment
Informat que se sol-licitara seran especificats als annexos a aquest efecte. Aixi mateix,
als annexos constara, en cas necessari, una Fulla de Renuncia per a permetre als
participants abandonar I'estudi en qualsevol moment. Tots els participants i tutors legals
seran verbalment informats durant el procés d'inclusié a l'estudi per part d'un dels
investigadors i els sera sol-licitat el Consentiment Informat.

(Consultar annex numero 15 16)

Confidencialitat:

En tot moment s’han de mantenir les normes més estrictes de conducta professional i
confidencialitat, i el compliment del Reglament 2016/679 del Parlament Europeu i del
Consell de 27 d'abril de 2016 relatiu a la protecci6 de les persones fisiques ( RGPD) i
Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccio de dades personals i garantia dels
drets digitals (LOPD-GDD).

Alhora es tindra present en tot moment la Llei Organica 1/1982, del 5 de maig, de
proteccio civil del dret d’honor a la intimitat persona i familiar i a la propia imatge, per I'is
d’imatges durant la realitzacio6 del projecte, tot i que en cap moment és realitzar la difusio
d’aquestes. El dret del participant en la confidencialitat és primordial. La identitat del
participant en els documents de I'estudi ha de ser codificada, i Unicament les persones
autoritzades tindran accés a detalls personals identificables en el cas en qué els
procediments de verificacié de dades exigeixin la inspeccio d'aquests detalls.

Els detalls personals identificables s'hauran de mantenir sempre confidencials i
unicament tindran accés a ells l'investigador principal, i les persones autoritzades per
aquest i les Autoritats Sanitaries corresponents.
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6_ Cronograma:

El cronograma del projecte d’'investigacio pot estar subjecte a variacions, aquest recull
set fases diferents localitzades a la primera columna de la taula ubicada a la pagina
anterior.

El projecte d’investigacié s’estén fins a un periode de temps d’un any que comprén
tota la preparacio del treball fins la data de publicacio i difusié dels resultats.

™
ETAPES DEL
PROJECTE |_____JUNY (2024) | JULIOL (2024) | AGOST (2024) | SETEMBRE (2024) | O]
2 s 16 23 30 0 33 20 27 aa 0 2 20 27 0 16 a7 za Bl

ereramacio

Expedicié de la documentacié necessaria
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INTERVENCIO
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ANALISI DE DADES

REDACCIO DEL MANUSCRI
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Reclutament dels pacients

Aplicacié del protocol d'intervencié

Recollida de dades

Analisi de dades
| Redaccié del manuscrit
Difusié

L’inici de la intervencid, octubre de 2024, coincideix amb la data en que es retorna a
la activitat normal posterior a les vacances i que capta bé l'inici de I'hivern, com a época
on tornen a augmentar les malalties respiratories (grips, virus, covid-19...), sobretot al
mes de desembre on I'any passat van créixer en un 37,17%.
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La intervencid comprén un periode estimat de set mesos, extensié proposada per
aconseguir un volum significatiu de participants, i a I'hora tenir marge per observar
I'evolucio dels pacients que estaran sotmesos al protocol proposat.
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7_ Pressupost:

El pressupost del projecte d’investigacié recull tant les possibles fonts d’'ingrés com les
despeses associades al projecte d’investigaci6.

Pel que fa a les possibles fonts d’ingrés, trobem que les arees de cures intensives
disposen d’'una partida pressupostaria per part dels inversors de I'hospital. | en quant
als ingressos propis del projecte, aquests podrien provenir de beques, subvencions o
ajuts ja sigui d’entitats publiques com la Generalitat o d’inversors privats.

També podrien aparéixer ingressos derivats de la fase de difusioé del projecte, a través
de la publicacio del treball en revistes com la “Sociedad Espafiola de Medicina intensiva”
o pel “Col-legi de fisioterapeutes”.

Per ultim, les despeses calculades dependran de les necessitats particulars dels
participants i de futures circumstancies. Aquestes també es poden veure augmentades
o reduides en funcié del material del que disposi I'hospital.

Dins de les despeses no es contempla el salari dels fisioterapeutes, aixo és degut a
que el protocol es realitzara dins de I'horari laboral, i per tant, el professional rebra el
salari de I'hospital. Perd a més, els diners recaptats amb la difusié i publicacié del
projecte seran integrament destinats a aquests mateixos professionals.

CONCEPTE | VALOR DESCRIPCIO
7)) Pressupost destinat a la UCI. Fons d'inversié per part de I'ICS.
LT Beca per d’ de I'Institut D'estudis de I'Autogovern 2024. Beca de I'agéncia de Gesti6 d'Ajudes Uni itaries i d' de la
z perala de de suport als grups de recerca. Subvencié de la itat de Catalunya (Codi SLT017 i SLTO28).
(Y]
=z
= — [
CONCEPTE VALOR DESCRIPCIO PROVEIDOR
PERSO| 814,00 €
| istic it 250,00 €|| Creacio de llista d" Institut de Recerca i Investiga Trias i Pujol (IGTP).
Analista independent. 564,00 €|| Analisi ic final. (35,25/hora) Institut de Recerca i Investigacié Germans Trias i Pujol (IGTP).
MAT 2.23417 €
Di: itius d' i 600,00 €|| 4 Cefar Rehab X2, EMS i TENS amb 2 cang Cefar.
595,00 €]1 pack de 4 Durastick. Fisi Barra de férmulas
Escala. 66,56 €|| 2 escales amb dos esglaons. uedas.
Instrument per mesurar el Peak Flow. 48,00 €| 4 di itius per mesurar el Peak Flow.
Incentivador respiratori volumetric. 42,00 €[ 4 i i
Treshold IMT. 103,80 €| 4 Philips ics Treshold PEP. Philips.
) [Cicloergometre de liit. 0,00 €| Material cedit per I'Hospital Germans Trias |Institut Catala de la Salut.
w Cicloergometre de sedestacié. 0,00 €| Material cedit per I'Hospital Germans Trias | Institut Catala de la Salut.
(2]} Caminador. 42,90 €] Caminador amb dues rodes. Queralto.
&l o portati. 450,00 €] Activiorce 2. Quirumed.
n Di de ma. 285,91 €|| Smedley Spring. isi
w Taula de i 0,00 €| Material cedit per I'Hospital Germans Trias | Institut Catala de la Salut.
Q) [Plainclinat. 0,00 €| Material cedit per I'Hospital Germans Trias | Institut Catala de la Salut.
TOTAL 3.048,17 €
RESULTAT -3.04817¢€ | |

[La taula ubicada a la part superior representa el pressupost necessari per la realitzacio
del projecte d’investigacié. Podeu trobar una versioé en horitzontal i una en vertical a la
pagina seguent per facilitar la lectura.]
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8 Limitacions i Perspectives de Futur:

En quant a les limitacions de I'estudi, la primera que trobarem sera aquella relacionada
amb els propis participants. Factors com el tamany de la mostra poden influir
directament en el poder estadistic del projecte, i aquest només dependra del niumero
d’ingressos realitzats i de la viabilitat individual dels casos clinics per poder executar el
programa d’intervencié.

La heterogeneitat en les caracteristiques que presenten els participants també pot
prestar dificultats a I'hora de comparar i contrastar els tractaments implementats. Tenint
en compte les variables sociodemografiques de cada participant, el motiu d’ingrés, les
comorbiditats associades i les caracteristiques bio-psico-socials de les persones.

No només aix0, siné que el grau de sedacid, i per tant, col-laboracié dels pacients
tambeé limitaran la posada en marxa de la intervencio, o si més no, retardaran la evolucio.
| aquest fet portara a patir diferents biaixos, com serien: de supervivéncia,
d’avangcament en el temps o de durada de la malaltia.

Tots aquests son factors limitants que com a perspectiva de futur es podrien millorar
o0 evitar si s’acotés encara més el segment poblacional al que va dirigit el projecte. Aixi
i tot, s'incrementaria el risc determinat pel tamany de la mostra i es podria caure en
biaixos de seleccié.

També cal destacar les limitacions relacionades amb I'escala de valoracié de la forca
muscular. La escala del Medical Research Council Sum Score només pot ser utilitzada
en pacients que siguin capacgos de respondre a ordres senzilles, amb el requeriment de
cooperar i poder comprendre els exercicis, fet que limita la posada en marxa del
protocol, com ja s’ha comentat. També s’ha de tenir en compte que al ser una escala
manual a vora de llit esta supeditada a la subjectivitat del fisioterapeuta.

Com a soluci6 a la subjectivitat de I'escala, es podria plantejar la utilitzacié del Handgrip
o dinamometria de ma per a quantificar el guany o pérdua de forga muscular. Aquest
instrument aportaria rigor cientific i una estandarditzacioé de la mesura, pero per contra
el seu us tambeé es trobaria limitat per I'estat de consciéncia i sedacio del pacient.
(Consultar annex numero 9)

En aquest sentit també podem observar una gran limitacié en el diagnostic precog i
precis de la miopatia del pacient critic. Realitzar un diagnostic diferencial dependra en
gran mesura dels recursos disponibles i el pressupost de I'hospital per poder dur a
terme proves com l'electromiografia o la bidpsia muscular.

Per ultim, I'espai disponible a la unitat de cures intensives pot suposar una barrera
important en la realitzacio del projecte d’investigacio. No només per les dimensions, sin6
per que també s’han de considerar els periodes d’aillament, en casos de contagis
actius, i per suposat també afectara psicoldogicament en la qualitat de vida, la propia
percepci6 i 'adheréncia al tractament.

Per tant, en els casos que fos possible, es podria plantejar la realitzacio de la terapia
motora en zones habilitades, fora de les propies habitacions dels pacients.

Com a perspectiva de futur, es podria plantejar un projecte similar al proposat afegint
dos grups més (un de control i un altre d’intervencid), amb I'objectiu d’identificar les
diferéncies entre el diagnostic i tractament precog, respecte aquells que pel grau de
sedacié veuen complicacions relacionades que poguessin afectar a I'evolucio i la
percepcié propia.
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Avaluar i conéixer l'eficacia del tractament combinat de rehabilitacié respiratoria i
electroestimulaciéo neuromuscular en les variables estudiades, podria conduir cap a un
meétode d’intervencio on es prioritzes la qualitat de vida relacionada amb la salut, es
millorés la qualitat assistencial oferta als hospitals i de forma indirecta ajudaria en la
reduccié de les despeses derivades de les estances hospitalaries i del tractament
intensiu.

De igual manera que amb un resultat positiu de les variables estudiades també es
promouria una alta hospitalaria optima, que proporcionaria al pacient autonomia en
les activitats basiques de la vida diaria.

| en consequéncia s’observaria una disminucio en les taxes de mortalitat, reingrés i en
la incidéncia del sindrome post-UCI. Un fenomen, que fent memoria de l'inici del treball,
comportava certa discapacitat que afectava directament en el desenvolupament de les
activitats de la vida diaria de les persones.

Com a conclusio i abordant les perspectives de futur, una bona gestié de qualsevol

situaci6 critica de salut passa per preparar als pacients i d’aquesta manera augmentar
la tolerancia i acceptacio als tractaments i en ultima instancia la taxa de supervivéncia.
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10_ Annexes:
10.1_ Escala del Medical Research Council Sum Score (MRC-SS):

Puntuacioé | Definicié del moviment:
Sense contraccid visible ni palpable.

Contraccio visible i palpable, perd no produeix moviment en I'extremitat.
Moviment de I'extremitat, pero incapag contra gravetat.

Moviment actiu contra gravetat, practicament tot el rang passiu.

Moviment actiu contra gravetat i resisténcia.

Moviment actiu contra gravetat i forta resisténcia. (Normalitat)
Interpretacié | Valor maxim de 60 punts (15 punts per extremitat) i minim de 0 punts

I-BOON—\

(tetraplegia).
Moviment avaluats, de forma bilateral i reproduits pel mateix examinador.
Extremitat superior Extremitat inferior
Extensio del carp o flexié dorsal. Dors flexié de turmell.
Flexio de colze. Extensio de genoll.
Abduccio6 de glenohumeral. Flexioé de coxofemoral.

1_ Les taules ubicades a la part superior sintetitzen la informacié recollida a través de
'escala del Medical Research Council Sum Score, que valoren la forga dels sis grups
musculars principals, tant d’extremitats superiors com inferiors, amb un rangde 0 a 5 on
els valors més alts corresponen a una major forga muscular.

(Informacio de la part introductoria, relacionada amb el métode de diagnostic principal)

10.2_ Diagnostic electrofisiologic i histologic diferencial:

Unitats motores amb Histologia Activitat espontania — UM
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2_La taula ubicada a la part superior representa un esquema grafic de les diferéncies
electrofisiologiques i histologiques entre la miopatia i la neuropatia, comparades amb el
correcte funcionament d’una unitat motora sana.
(Informacio de la part introductoria, relacionada amb el métode de diagnostic diferencial)

10.3_ Punts Motors i Nerviosos del Quadriceps:

Punts motors

musculars i nerviosos Parametres Corrents Corrents russes
del quadriceps bifasiques o de Kotz
) Intensitat d’estimulacié | 60 — 78% CVM | 60 — 78% CVM
- Duracié d’'impuls 230 - 300 pus -
o\ ) Freqléncia d’'impuls 40-70Hz 2.000 — 2.500Hz
[o] Freqléncia dels trens - 50 Hz
J Relacio estimul-interval 1:5 1:5

3_ A la taula ubicada a la part superior es troba una representacié grafica dels punts
motors musculars i nerviosos del Quadriceps, juntament amb els parametres
programadors de [Ielectroestimulacid6 neuromuscular per [I'enfortiment muscular.

Informacio extreta de l'article (42)

10.4_ Variables d’estudi:

Variable

Grup
control

(n=)

Grup
d’intervencio

(n=)

p valor

Variables demografiques:

Edat (anys)

Génere

Habits toxics i d’estil de vida

Variables cliniques:

Motiu d’ingrés a la UCI

Comorbiditats associades

Sedacié (dies)

Ventilacié6 mecanica (dies)

Sepsis

Hiperglicémia

Betabloquejants

Dialisi

Traqueotomia

Temps d’estanca a la UCI
(dies de duraci6 del protocol)

Registre d’escales:

Resultat Glasgow Coma Scale

Resultat APACHE |l

Resultat Escala d’Agitacio i Sedacié de
Richmond (RASS)

Resultat SF-36

Mobilitat (ICU-MS)

Resultat Medical Research Council
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4 La taula ubicada a la part superior sintetitza les variables avaluades en el projecte
d’investigacio.

(Informacio de la part de metodologia i disseny de I'estudi, relacionada amb les variables
de resultat)

10.5_ Variables de Seguiment:

Variable Grup Grup
control | d’intervencié | p valor

(n=) (n=)

Activitat fisica (% del temps):
Inactivitat

Activitat del Grup I-ll d’intervencié (suau)
Activitat del Grup llI-IV d’intervencio
(moderat)

Activitat del Grup V d’intervencié (intens)
Estat funcional:

Mobilitat (ICU-MS)

index de Barthel

36-item Short Form Health Survey

% de pacients independents

Funcié muscular:

Medical Research Council Sum Score
Forgca de Handgrip (Kg, ma dominant)
Sit to stand (repeticions)

Funcio respiratoria:

Pressio inspiratoria maxima (cm HoO)
Pressio expiratoria maxima (cm H2O)
Pic flux de tos (L/min)

Dies d’hospitalitzacié:

Dies en UCI

Dies en planta

% de defuncions

5_La taula ubicada a la part superior recull les dades de les variables de seguiment
entre el grup control i el grup d’intervencid, en el moment de I'alta hospitalaria, juntament
amb el p valor per saber el valor estadistic.

10.6 _ Escala de Mobilitat de la Unitat de Cures Intensives (ICU-MS):

ICU Mobility Scale Versié espanyola (IMS-Es)

0 Immobil. El personal mobilitza o gira el pacient al llit, perd
aquest no realitza moviments de forma activa.
1 | Exercicis al llit. Qualsevol activitat al llit incloent: lateralitzacions,

elevacio de coxofemoral, actius, cicloergdmetre i
exercicis actius-assistits, perd sense sortir del llit.
2 | Mobilitzaci6 passivaa Transferéncia passiva a la cadira (grua, transfer o

la cadira (sense elevacio passiva), sense bipedestacio o sedestacio
bipedestacio). al vorell del llit.

3 | Assegut al vorell del Sedestacié activa al vorell del llit amb cert control de
llit. tronc, amb o sense ajuda del personal.
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10

Bipedestacio.

Transferéncia del llit a
la cadira.

Camina al mateix lloc.

Camina amb ajuda de
2 0 més persones.
Camina amb ajuda
d’una persona.
Camina de forma
autonoma amb
caminador.

Camina sense ajudes.

Suporta el seu pes en bipedestacié, amb o sense
ajuda del personal, bipedestador o taula de
verticalitzacié.

Capac de realitzar transferencia activa a la cadira
donant alguna passa o arrossegant els peus. No
inclou el desplagcament amb bipedestador.

Capac de caminar al mateix lloc aixecant els peus
de manera alterna amb o sense ajuda. (Minim de 4
passes, 2 amb cada peu)

S’allunya de la cadira o llit caminant al menys 5
metres amb ajuda de 2 0 meés persones.

S’allunya de la cadira o llit caminant al menys 5
metres amb ajuda d’'una persona.

S’allunya de la cadira o llit caminant amb ajuda d’un
caminador perd sense cap ajuda humana. Amb
persones en cadira de rodes aquest nivell d’activitat
inclou desplagar-se al menys 5 metres de forma
autdbnoma.

S’allunya de la cadira o llit caminant al menys 5
metres sense I'ajuda d’'una caminador o una
persona.

6_La taula ubicada a la part superior descriu la classificacié proposada per la Escala de
mobilitat de UCI, en la seva adaptacio i validacié a la poblacié espanyola. (43)

10.7_ Escala Acute Physiology and Chronic Health Evaluation (APACHE-II):

APACHE - I Acute physiology and Chronic Health Evaluation
1° | Edat (anys) (< 44 anys fins a > 75 anys)
2° | Temperatura (°C) (<29,9°C fins a > 41°C)
3° | Pressio arterial mitja (mmHg) (<49 mmHg fins a > 160 mmHg)
4° Frequencia cardiaca (FC) (< 39 Ipm fins a > 180 Ipm)
5° | Frequéncia respiratoria (FR) (<5 rpm fins a > 50 rpm)
6° | Pressio arterial d’'oxigen (PaO2) (<55 finsa>70)
7° | pH arterial (<7,15finsa<7,7)
8° | Na+ (meg/l) (<110 fins a > 180)
9° | K+ (meq/l) (<2,5finsa>7)
10°  Creatinina plasma (mg/dl) (< 0,6 finsa>3,5)
11°  Hematocrit (%) (<20 fins a > 60)
12°  Leucocits (10x10% mm?3) (<1 fins a 20-39,9)
13°  Glasgow Coma Score (3 finsa15)

7 _Lataula ubicada a la part superior indica els parametres recollits durant les primeres
24 hores d’ingrés a la unitat de cures intensives, per aconseguir els resultats de I'escala
APACHE-II.
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10.8_ Escala de Sedacio i Agitacio de Richmond (RASS):

Escala d’Agitaciéi Sedacié de Richmond (RASS)

+4 | Combatiu
+3 | Molt agitat
+2 | Agitat

+1 | Inquiet

0 Alerta i calmat
-1 Somnolent

-2 | Sedaci6 lleugera

-3 | Sedacié moderada
-4 | Sedacio profunda

-5 | No desperta

Obertament combatiu o violent. Perill immediat pel
personal.

Es retira el tub o catéter o té un comportament
agressiu amb el personal.

Moviment frequient no intencionat o asincronia amb
el ventilador.

Ansios o temoros perd sense moviments agressius
0 Vigorosos.

No completament alerta, perd es manté despert
(més de 10”) amb contacte visual a la veu.
Breument, desperta amb contacte visual a la veu
(menys de 10”).

Algun moviment perd sense contacte visual.

No hi ha resposta a la veu, perd apareix algun
moviment a la estimulacio fisica.

Cap resposta a la veu o a la estimulacio fisica.

8_ La taula ubicada a la part superior es tracta de la validacio transcultural i linglistica
de I'escala de sedacid i agitacié de Richmond. (44)

10.9_ Handgrip o dinamometria de ma:

Variables

Homes Dones

Extremitat superior dreta

47,3 +/-7 (30,5-66,7)a | 29,2 +/-4,7 (19,9-42,1)a

Extremitat superior esquerra

43,4 +/- 6,8 (24,2-59)a | 27,6 +/- 5 (18,6-39,7)a

p valor

< 0,001 < 0,001

9 La taula ubicada a la part superior inclou els valors de referencia en la poblacio
espanyola en edat laboral, de la forga muscular mesurada mitjangant un dinamometre

en la prova del Handgrip (45).

10.10_ Fases del Weaning:

i@y WeVent
w

~wwrs

Mechanical Ventilation evolution

—
rd

Initial stage

Daily test

Assistance pressure (cmH,0)

Weaning stage

Daily test

Daily test

*Evolution of the Extubation

Consolidation of extubation stage

48 hours

Failure of extubation
Compromised high AW

Extubation

Failure of extubation CPAP— NIV
Compromised low AW HFOT

Y

Days on Mechanical Ventilation

=
i=]
=
©
o
S
=
£
[}
<
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10_ La imatge ubicada a la part superior és extreta del “Grupo Internacional de
Ventilacién Mecanica, WeVent” . Aquesta representa graficament el procés de weaning
partint d’'una fase inicial d’intubacié orotraqueal amb pressio suport i pressié continua

positiva (PS + CPAP).

10.11_ Escala del 36-Item Short Form Health Survey:

Dimensio6 N° Pitjor puntuacio (0) Millor puntuacié (100)
d’items

Funcio fisica 10 Molt limitat per dur a Activitats fisiques
terme totes les activitats | vigoroses sense cap
fisiques. limitaci6.

Rol fisic 4 Problemes amb el treball | Sense problema amb el
o altres activitats de la treball o altres activitats de
vida diaria. la vida diaria.

Dolor corporal 2 Dolor molt intens i Cap dolor ni limitacié.
extremadament limitant.

Salut general 5 Avalua com a dolenta la | Avalua la propia salut com
propia salut i veu un a excel-lent.
possible empitjorament.

Vitalitat 4 Es sent fatigat i exhaust | Es sent dinamic i ple
tot el temps. d’energia tot el temps.

Funcio social 2 Interferéncia extrema i Pot dur a terme totes les
molt freqient amb les activitats socials sense
activitats socials. cap interferéncia.

Rol emocional 3 Problemes amb el treball | Cap problema derivat de
deguts a I'estat I'estat de salut emocional.
emocional.

Salut mental 5 Sentiment d’angoixa i Sentiment de felicitat,
depressio. tranquil-litat i calma.

Transicio de salut 1 Empitjorament de I'estat | Millora en I'estat de salut
de salut actual respecte | actual respecte I'any
I'any anterior. anterior.

11_ La taula ubicada a la part superior inclou el contingut de les escales del 36-ltem
Short Form Health Survey, es tracta d’'una escala genérica que proporciona un perfil de
I'estat de salut, i que resulta util per avaluar la qualitat de vida relacionada amb la salut

(46).

10.12_ Auscultacio respiratoria:

Soroll Zona Caracteristiques | Fase del Alteracioé
respiratori | d’auscultacié cicle
ventilatori
Hipoventilacio,
Normal Bases Greu i obscur INS i inici depressio SNC,
ESP debilitat muscular,
atrapament aeri...
Traqueal Traquea Agut i clar Dues Obstruccio via aéria
superior
Bronquial Apex Aguti clar Dues Consolidacio, fibrosi
pulmonar...
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INS, Disminucié diametre
Sibilancies Proximal Agut ESP+ o via aéria (MPOC,
dues asma,
broncospasme, cos
estrany...)
INS, Secrecions (MPOC,
Runcus Proximal Greu ESP+ o bronquiéctasis,
dues bronquiolitis...)
Estridor Sense Agut INS Inflamaci6 laringia o
fonendo traqueal
Cruixit Mitja Greu ESP iinici | Secrecions (MPOC,
| gruixut INS bronquiéctasis)
Liquid o pus (fibrosi
Cruixit fi Distal Agut Meitat i pulmonar, edema
final INS | agut, IC congestiva,
pneumonia...)
Fregament Bases Explosiu + dolor Dues Patologia pleural
pleural pleuritic (pleuritis, empiema)

10.13_ Valoracio6 de la funcié pulmonar:

Valoracio

Descripci6 de la técnica

Pressié inspiratoria maxima (PIM)
- Homes = 100 cmH20.
- Dones = 70 cmH20.

1. Pacient en SDT o BP.

2. Col-locar la boquilla amb llavis ben tancats
per evitar fuites.

3. Col‘locar la pinga nasal.

4. Espirar suaument fins arribar a volum
residual.

5. Inspiracioé forgada durant 1-3 segons.

6. 3 maniobres reproduibles i escollir el millor
valor (maxim de 8 intents).

Pressié expiratoria maxima (PEM)
- Homes = 170 cmH20.
- Dones = 110 cmH20.

1. Pacient en SDT o BP.

2. Col-locar la boquilla amb llavis ben tancats
per evitar fuites.

3. Col'locar la pinga nasal.

4. Fixar les galtes del pacient amb la ma.

5. Inspirar profundament fins arribar a la
capacitat total.

6. Espiraci6 forgada durant 1-3 segons.

7. 3 maniobres reproduibles i escollir el millor
valor (maxim de 8 intents).

Pic flux de tos (PFT)
- Normalitat > 400 L/min.
- Tos ineficag < 270 L/min.

1. Pic d’expiracié maxim al fer una tos.

2. Indica I'eficacia de la tos.

3. Pacient en SDT o BP, marcador en posici6
d’inici.

4. Indicar: Inspiracio profunda + Tos.

5. Realitzar 3 maniobres i escollir la millor.

13_ La taula ubicada a la part superior descriu les técniques utilitzades per valorar el
seguiment de la funcié pulmonar, dels pacients inclosos al protocol.
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14 _ La taula ubicada a la part superior sintetitza la informacié relacionada amb la
proposta d’intervencid, i en els criteris respecte els quals s’estratificara la mostra en els
diferents subgrups.

10.15_ Full de Consentiment Informat:
INFORMACIO PELS PARTICIPANTS

L’estudiant Albert Garcia Moreno del grau universitari de fisioterapia dirigit per Judit
Armas Gay, esta portant a terme el projecte d’investigacié “Eficacia del tractament
combinat de rehabilitacié respiratoria i electroestimulacié neuromuscular en la prevencio
i tractament de la miopatia del pacient critic a la unitat de cures intensives”.

El projecte t¢ com a finalitat avaluar I'eficacia de la rehabilitacid respiratoria en
combinacié amb I'electroestimulacié neuromuscular en la prevencié i el tractament de la
miopatia del pacient critic. En primer lloc, (?) i, en segon lloc, (?). Al projecte hi participa
I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol. En el context d’aquesta investigacio, li
demanem la vostra col-laboracié per poder determinar I'efecte del tractament i aixi
millorar la qualitat assistencial, degut a que vosté compleix els seglents criteris
d’inclusio:
Pacient major de 18 any, ingressat a la unitat de cures intensives, amb un requeriment
de ventilacié mecanica invasiva superior a les 24 hores o amb criteris clinics associables
a la debilitat produida per la miopatia.
- Resultat en I'escala del Medical Research Council Sum Score inferior a 48/60.
- Periode superior a les 24 hores de connexio a la ventilacid6 mecanica invasiva.
- Periode d’enllitament superior a les 48 hores, independentment del requeriment
ventilatori del pacient.

Aquesta col-laboracioé implica participar en dues fases implicites en l'ingrés a la unitat.
Una primera fase de diagnostic patologic, en aquest cas de la miopatia del pacient critic,
i una segona fase de tractament dirigit a prevenir-la o tractar-la.

S’assignara a tots els participants un codi, pel que és impossible identificar al participant
amb les respostes donades, garantint totalment la confidencialitat. Les dades que
s’obtinguin de la vostra participacio no s’utilitzaran amb cap altra finalitat a la explicitada
en aquesta investigacio i passara a formar part d’un fitxer de dades, del que sera maxim
responsable l'investigador principal. Aquestes dades quedarien protegides mitjangant
una clau d’accés xifrada, i Unicament tindran accés les persones encarregades
d’adjuntar les dades (fisioterapeutes) i analitzar-les (analista i estadistic).

El fitxer de dades de I'estudi estara sota la responsabilitat de I'investigador principal,
davant el qual podra exercir en tot moment els drets que estableix la Llei Organica
3/2018, de 5 de desembre, de proteccioé de dades personals i garantia dels drets digitals
i el Reglament General (UE) 2016/679, de 27 d’abril de 2016, de proteccié de dades
(RGPD).

Tots els participants tenen dret a retirar-se en qualsevol moment d’'una part o de la
totalitat de I'estudi, sense expressié de causa o motiu i sense consequiéncies. També
tenen dret a que se’ls hi clarifiqui els seus possibles dubtes abans d’acceptar participar
i a coneéixer els resultats de les seves proves.

Ens posem a la vostra disposicié per resoldre qualsevol dubte que pugui sorgir-li. Pot
contactar amb nosaltres a través del formulari que trobara a la nostra pagina web.
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CONSENTIMENT INFORMAT DEL PARTICIPANT

Jo, (NOM | COGNOMS DEL PARTICIPANT), major d’'edat, amb DNI (NUMERO
D’'IDENTIFICACIO), actuant en nom i interés propi,

DECLARO QUE:

He rebut informacié sobre el projecte “Eficacia del tractament combinat de rehabilitacio
respiratoria i electroestimulacid neuromuscular en la prevencié i tractament de la
miopatia del pacient critic a la unitat de cures intensives”, del que se m’ha entregat una
fulla informativa annexa a aquest document i pel que es sol-licita la meva participacio.
He entés el seu significat, m’han aclarit els dubtes i m’han exposat les accions que se’'n
deriven. Se m’ha informat de tots els aspectes relacionats amb la confidencialitat i
proteccié de dades en quant a la gestié de dades personals que comporta el projecte i
les garanties presses en compliment de la Llei Organica 3/2018, del 5 de desembre, de
proteccié de dades personals i garantia dels drets digitals i el Reglament General (UE)
2016/679, del 27 d’abril de 2016, de proteccioé de dades (RGPD).

La meva col-laboraci6 en el projecte és totalment voluntaria i tinc dret a retirar-me del
mateix en qualsevol moment, revocant el present consentiment, sense que la retirada
pugui influir negativament en la meva persona en cap sentit. En cas de retirada, tinc dret
a que les meves dades siguin cancel-lades del fitxer de I'estudi.

Per tot aixo,
DONC EL MEU CONSENTIMENT A:

1. Participar en el projecte “Eficacia del tractament combinat de rehabilitacio respiratoria
i electroestimulacié neuromuscular en la prevencié i tractament de la miopatia del
pacient critic a la unitat de cures intensives”.

2. Que Albert Garcia Moreno i la seva directora Judit Armas Gay puguin gestionar les
meves dades personals i difondre la informacié que el projecte generi. Es garantitza que
es preservara en tot moment la meva identitat i intimitat, amb les garanties establertes
a la Llei Organica 3/2018, del 5 de desembre, de proteccio de dades personals i garantia
dels drets digitals i el Reglament General (UE) 2016/679, del 27 d’abril de 2016, de
proteccioé de dades (RGPD).

3. Que els investigadors conservin tots els registres efectuats sobre la meva persona en
suport electronic, amb les garanties i els terminis legalment previstos, si estiguessin
establerts, i a falta de previsié legal, pel temps que fos necessari per complir les funcions
del projecte pel que les dades van ser recavades.

A Mataro, a (DIA/MES/ANY)

[FIRMA DEL PARTICIPANT] [FIRMA DE L’ESTUDIANT] [FIRMA DE LA
DIRECTORA]
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10.16_ Fulla de renuncia:

FULLA DE RENUNCIA

Jo, (NOM | COC}NOMS DEL PARTICIPANT), major d’edat, amb DNI (NUMERO
D’'IDENTIFICACIO), actuant en nom i interés propi,

DECLARO QUE:

Sol‘licito la renuncia total a participar en el projecte d’investigacid “Eficacia del
tractament combinat de rehabilitacio respiratoria i electroestimulacié neuromuscular en
la prevencio i tractament de la miopatia del pacient critic a la unitat de cures intensives”.
He entés i exerceixo el dret a revocar el consentiment, sense que la retirada pugui influir
negativament en la meva persona en cap sentit. Tinc dret a que les meves dades siguin
cancel-lades del fitxer de I'estudi.

Per tot aixo,
DONC EL MEU CONSENTIMENT A:

1. Revocar el consentiment informat del projecte “Eficacia del tractament combinat de
rehabilitacié respiratoria i electroestimulacié neuromuscular en la prevencio i tractament
de la miopatia del pacient critic a la unitat de cures intensives”.

2. Rebre el tractament estandarditzat de fisioterapia de la unitat de cures intensives.

3. Que els investigadors eliminin tota informacié relacionada amb el meu expedient
clinic, i que en cap cas, siguin utilitzades per la difusié de resultats.

EXPOSO QUE:

- Que a data (DD/MM/AAA) presento la sol-licitud per desestimar el consentiment
informat, i en consequéncia renunciar a la participaci6 en el projecte
d’investigacio.

- Que en conformitat amb l'article 6.2 de la Ordre de convocatoria SOL-LICITO LA
RENUNCIA TOTAL a la participacié en el mencionat procediment, ben entés que
'admissio de la renuncia produira la meva baixa automatica en la convocatoria.
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10.17_ Formulari de notificacio d’esdeveniments adversos:

FORMULARI D’'INFORME D’ESDEVENIMENTS ADVERSOS

Informacio d’esdeveniments
adversos

Esdeveniment
advers (1)

Esdeveniment
advers (2)

Esdeveniment
advers (3)

Esdeveniment

Inici (dd/mm/aaa)

Final (dd/mm/aaa)

Durada (hores/minuts)

Mort (dd/mm/aaa) (motiu)

Perill vital

Hospitalitzacié perllongada

Discapacitat persistent o
incapacitant

Anormalitat

Altres

Sense informacioé severa
reportable

Severitat

Esdeveniment fatal

Esdeveniment no resolt

Esdeveniment resolt

Esdeveniment resolt amb
sequeles

Esdeveniment en resolucio

Desconegut

Es poden ingressar fins a 3 esdeveniments adversos, si ha d’informar de més
esdeveniments es pot reimprimir la pagina agregant la mencié “Pagina complementaria”
i afegint la numeracio “EA 4, 5i 6”. Si es pogués agrupar tots els signes i simptomes
experimentats per un pacient sota un mateix diagnostic, llavors s’hauria d’informar com
“Terme d’esdeveniment advers 1” i els signes i simptomes només s’informaran sota

“Descripcio de I'esdeveniment”.
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