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3. RESUM
3.1. Resum i paraules clau

Introduccid: La fibrosi quistica (FQ) és una malaltia autosdmica recessiva multisistémica
causada per un defecte en I'expressid dels canals de clorur presents a la membrana apical de les
vies respiratories, digestives, epiteli reproductor i suor. La importancia de la fisioterapia és
reconeguda en el procés de la rehabilitacié pulmonar en els pacients amb FQ. Aquestes persones
segueixen un programa de fisioterapia respiratoria cada dia de la setmana per poder alentir el
deteriorament pulmonar que provoca la malaltia i mantenir una bona qualitat de vida. les
tecniques de fisioterapia sén un pilar fonamental en el tractament dels pacients amb FQ,
sobretot per millorar la qualitat de vida d’aquests pacients. L'exercici fisic juga un paper
fonamental en el benefici d’aquests pacients, com també el pot jugar el treball de la musculatura
respiratoria. Desenvolupar un protocol que integri les tecniques de fisioterapia habituals més
un programa d’exercici fisic per optimitzar el maxim els beneficis d’aquestes tractaments és un

repte.

Objectiu: Determinar I'eficacia de combinar técniques de fisioterapia respiratoria amb I’exercici
fisic i treball de la musculatura respiratoria en pacients adolescents amb fibrosi quistica per tal

de disminuir les exacerbacions de la malaltia i millorar la seva qualitat de vida.

Metodologia: El disseny de I'estudi és un assaig clinic aleatoritzat amb dos grups en paral-lel
emmascarament de l'avaluador. L’estudi tindra una durada aproximada d’'un any i mig.
S’avaluara els pacients abans de la intervencio, durant i després. Hi haura dos grups. Un grup
control (GC) i un grup d’intervencio (Gl). El GC fara la fisioterapia respiratoria que realitza
habitualment i dura un control mensual al Hospital. El Gl realitzara a més a més de la fisioterapia

respiratoria habitual un programa pautat d’exercici fisic i de la musculatura respiratoria.

Impacte esperat: Es considera resultats significatius en el Gl vs el GC. Les troballes d’aquest

estudi podrien obrir la porta una manera diferent de tractar els adolescents amb FQ possibilitant
la inclusié de pautes d’exercici fisic als tractaments de fibrosis quistica, la qual cosa suposaria
una major millora de la Qualitat de vida d’aquests pacients, una minimitzacié de les
exacerbacions/any, i un major alentiment del deteriorament progressiu de les capacitats

pulmonars dels pacients.



PARAULES CLAU: Fibrosi quistica; exercici fisic; musculatura respiratoria; qualitat de

vida; fisioterapia respiratoria.

3.2 Abstract and key words
Introduction: Cystic fibrosis (CF) is an autosomal recessive multisystemic disease caused by a
defect in the expression of chloride channels present in the apical membrane of the respiratory
tract, digestive tract, reproductive epithelium and sweat. The importance of physiotherapy is
recognized in the process of pulmonary rehabilitation in CF patients. These people follow a
program of respiratory physiotherapy every day of the week in order to slow down the
pulmonary deterioration caused by the disease and maintain a good quality of life.
Physiotherapy techniques are a fundamental pillar in the treatment of CF patients, especially to
improve the quality of life of these patients. Physical exercise plays a fundamental role in the
benefit of these patients, as can work on the respiratory musculature. Developing a protocol
that integrates the usual physiotherapy techniques plus a physical exercise program to maximize

the benefits of these treatments is a challenge.

Objective: To determine the efficacy of combining respiratory physiotherapy techniques with
physical exercise and respiratory muscle work in adolescent patients with cystic fibrosis to

reduce exacerbations of the disease and improve their quality of life.

Methodology: The study design is a randomized clinical trial with two groups in parallel masked
to the evaluator. The study will last approximately one and a half years. Patients will be
evaluated before the intervention, during and after. There will be two groups. A control group
(CG) and an intervention group (IG). The CG will perform the usual respiratory physiotherapy
and will take a monthly control to the Hospital. The IG will perform, in addition to the usual

respiratory physiotherapy, a program of physical exercise and respiratory muscle training.

Expected impact: Significant results are considered in the IG vs the CG. The findings of this

study could open the door to a different way of treating adolescents with CF, making it possible
to include physical exercise guidelines in the treatment of cystic fibrosis, which would mean a
greater improvement in the quality of life of these patients, a minimization of
exacerbations/year, and a greater slowing down of the progressive deterioration of the patients'

pulmonary capacities.



KEY WORDS: Cystic fibrosis; physical exercise; respiratory muscles; quality of life; respiratory

physiotherapy.

4. INTRODUCCIO

La fibrosi quistica (FQ) és una malaltia autosomica recessiva multisistémica causada per un
defecte en I'expressié dels canals de clorur (regulador de conductancia transmembrana de la
fibrosi quistica — proteina CFTR) presents a la membrana apical de les vies respiratories,

digestives, epiteli reproductor i suor (1).

Les mutacions en CFTR, el gen que codifica el canal idonic epitelial que normalment transporta
clorur i bicarbonat, provoquen un deteriorament de la hidratacié i I'eliminacié del moc (3). El
mal funcionament fa que les secrecions del moc habitual que cobreix els epitelis siguin més

espesses i enganxoses (2).

La FQ classica es caracteritza per una infeccid i inflamacid pulmonar cronica que comporten
bronquiéectasis i bronquioloéctasis, per una insuficieéncia exocrina pancreatica, per infertilitat
masculina i pot incloure diverses comorbiditats com la diabetis relacionada amb Ila fibrosi

quistica o la malaltia hepatica de fibrosi quistica (3).

Tradicionalment, s’ha vist com el trastorn hereditari més comu que amenaga la vida dels nens
en poblacions caucasiques, amb una incidéncia d'1/2.500 nascuts vius (4) mentre que a grups
de poblacié d'altres continents la incidéencia és 3-4 vegades menor (1). Actualment, les dades
dels programes de cribratge de nounats (NBS) per a la FQ revelen una incidéncia menor i
s'estima una mitjana d’entre 1/3000 i 1/6000 en poblacions caucasiques i que corresponen a

taxes de portadors d'1/28 i 1/40, respectivament (5).

A Catalunya, el Programa de Cribratge Neonatal publicat el 2020 ens mostra que la FQ és la
tercera malaltia més prevalent tot i que ha anat disminuint en el temps: el 2001 era d’ 1:5.041 i

actualment és d’ 1:7.112.

Tal i com Scotet et al exposen, la fibrosi quistica s'ha definit tradicionalment com el trastorn
hereditari més comu en nens de poblacions caucasiques. Ara bé, els avencos significatius en el
tractament d’aquesta malaltia han fet canviar I'epidemiologia i el pronostic. Ja no ho és una

malaltia exclusivament pediatrica (6,7).



Duran la decada dels 50, els pacients morien abans dels 2 anys, als 70, la mitjana de
supervivencia es va incrementar fins als 15 anys (2). El pronostic dels pacients amb FQ ha
millorat molt en les Ultimes décades. Una de les evidéncies més sorprenents d'aquest canvi és
el creixement substancial de la proporcid de pacients adults, que actualment supera el 50% a la
majoria de paisos d’Europa (6). La incidéncia de la FQ sembla estar disminuint a la majoria de
paisos i la supervivencia dels pacients, que es pot controlar mitjancant diversos indicadors, ha
millorat substancialment. La darrera publicacio del Cystic Fibrosis Foundation (CFF) és del 2020

i exposava una prediccié mitjana de supervivéncia de 50 anys (14).

La majoria dels casos de FQ s'identifiquen per primera vegada per I'avaluacid sistematica del
nado (12). Es basa en identificar una concentracié elevada de tripsinogen immunoreactiu (TIR)
en sang. Té una sensibilitat del 90-95% (13). La prova de clorur a la suor segueix sent I'estandard

per confirmar un diagnostic de fibrosi quistica (12).

Les manifestacions d’aquesta malaltia van des de signes i simptomes respiratoris a
manifestacions en organs com el fetge, el pancrees i intestins. La FQ produeix alteracions d’
aquests organs amb I'expressié de la CCFTR a les cél-lules epitelials de las criptes intestinals, dels
conductes biliars i dels conductes pancreatics. Es per aix0, que poden apareixer manifestacions

cliniques que depenguin d’algun d’aquests organs (8).

Tot i aix0 la morbimortalitat d'aquesta esta relacionada amb I'afectacié pulmonar i les seves

complicacions sén responsables del 95% de les morts dels pacients (2,9,10).

Un 95% dels pacients presenta problemes sinusals. En infants apareixen simptomes com
I’obstruccid nasal, roncs o rinorrea purulenta. En adolescents és més comu cefalees o respiracié

via oral(11).

En la via aéria inferior, en lactants les manifestacions més freqlients son la tos seca i la dificultat
respiratoria. La clinica estara marcada per la recurréncia d’obstruccions bronquials i el procés
d’evolucid. Els infants comencen a tenir més infeccions respiratories recurrents, asma bronquial
i tos cronica amb expectoracié. Fins i tot pot apareixer acropaquia si hi ha manifestacions
d’hipoxemia. En adolescents i adults una gran part pateix pneumonies o bronquitis cronica

progressiva, fet que afavoreix a I'aparicié de bronquiectasis. En edats més avancades apareixen



zones del pulmé que es col-lapsen, ampul-les i consolidacions en els pulmons d’aquests pacients

(10,11).

Les infeccions croniques del pulmd provocaran que el pacients pateixin exacerbacions i un
deteriorament respiratori conseqiientment. Les exacerbacions respiratories poden provocar un
augment de la tos, canvis en el volum i I'aspecte de I'esput, dispnea, disminucié de |'activitat
fisica, pérdua de pes i gana, canvis en la auscultacié habitual i deteriorament de la funcid

pulmonar (10,11).

A mesura que va evolucionant la malaltia van apareixent més complicacions. Les més freqlients
son: ateléctasis, hemoptisi, pneumotorax, aspergil-losi broncopulmonar i insuficiencia

respiratoria (10,11).

Per avaluar el grau de dany pulmonar que provoquen les exacerbacions i el deteriorament
causat per I'evolucid de la malaltia és realitzen estudis de diagnostic d’'imatge en el torax cada
1a2anys (12). També es realitzen proves de funcié pulmonar (espirometria forcada). Els seus
parametres son els millors indicadors de I'estat clinic. S'han de fer de rutina 4 vegades per any i

en cas d’empitjorament clinic també es realitzaran.

El deteriorament és inevitable, amb debilitament i, en darrera instancia, la mort, que sol obeir a

una combinacié d'insuficiencia respiratoria i cardiopulmonar (12).

El tractament d’antibioterapia ha demostrat ser essencial en el tractament tot afavorint
I'augment en la seva esperanca de vida amb el pas dels anys. Es usada tant per combatre la
infeccid bronquial cronica com les exacerbacions infeccioses'®. Els antibidtics nebulitzats es fan
servir ampliament per erradicar i controlar la infeccié cronica per pseudomona aeruginosa. No
obstant aix0, malgrat les mesures preventives i tractaments agressius, la colonitzacid de les vies
aeries inferiors segueix sent el problema clinic més important, la qual cosa porta a un dany
pulmonar progressiu (15). L'administracié addicional d'antiinflamatoris resulta util com a
coadjuvant tractament antibiotic. Si aquests tractaments no arribessin a ser efectius, es podria

contemplar la realitzacié de un trasplantament de pulmé (10).

Un altre factor molt important del tractament de la malaltia pulmonar consisteix en |’eliminacié
de secrecions mitjangant tecniques de drenatge de les vies aéries i de nebulitzacions de

solucions hipertoniques, que disminueixen la viscositat del moc i milloren la seva hidratacio. La



prevencio i el tractament de la infeccidé de les vies aeries representa el principal desafiament
terapéutic a la fibrosi quistica. Per tant, la fisioterapia tindra un paper fonamental en el

tractament (15).

La fisioterapia ha tingut una paper clau en el desenvolupament del tractament de la FQ els Ultims
60 anys fent que avui en dia el pacients estiguin vivint fins a la seva cinquena decada. La
fisioterapia pot intervenir diferents maneres: técniques per I'aclariment de les vies aéries,

exercici i el treball musculo-esquelétic (16).

Les tecniques per 'aclariment de les vies aéries tenen com a objectiu ajudar a eliminar les
secrecions persistents de les vies respiratories i, en consequéncia, millorar la ventilacié i la

mecanica pulmonar tot reduint I'impacte de la infeccid de les vies respiratories (16).

Les tecniques de fisioterapia que es fan servir sén: la fisioterapia toracica convencional (o
drenatge postural amb percussié i vibracid), la terapia Pressio Expiratoria Positiva (PEP), la
terapia PEP d'alta pressi6, tecniques de cicle actiu de la respiracio (CAR), drenatge autogen
(DA), els dispositius oscil-lants de les vies respiratories (OPEP), la ventilacio percussora
intrapulmonar (IPPV), els dispositius mecanics de percussio i dispositius de compressié toracica
externa d'alta freqtiencia (17). Ens aquets ultims anys, les técniques amb percussio i vibracio
manual s’han anat deixant enrere, els estudis sembla que mostren que només ELTGOL, DA i
CAR presenten nivells d'evidéncia més alt. Totes les altres técniques tenen nivells d'evidéncia

més baixos (25)

Tot i aix0, hi ha els resultats de quatre assaigs(16, 26, 28) recents aleatoris controlats a llarg
termini sobre les técniques de desobstruccié de les vies respiratories suggereixen que el CAR, el
DA, la PEP i la OPEP sén igualment eficagcos. També mencionen que el high frequency chest wall
oscillation (HFCWO) s'ha associat amb més freqiiéncia a exacerbacions pulmonars en

comparacié amb la PEP i una disminucid del FEF,s.7s en comparacié amb el Flutter i la PEP (16).

Realment, hi ha poca evidéncia sobre quina és la millor técnica d’aclariment de les vies
respiratories. L'ideal sembla ser que els pacients triin la técnica que millor s’adapti a les seves

necessitats tot considerant la comoditat, la convivencia, la flexibilitat, la practicitat i el cost (17).

L'altre pilar fonamental en la rehabilitacié respiratoria amb nens amb FQ és I'exercici fisic. Els

estudis ens mostren que I'exercici per si mateix o per part d’'un programa de rehabilitacid, és



beneficids per millorar els aspectes negatius relacionats amb malalties respiratories croniques,
com la fatiga, la dispnea, la poca tolerancia a I'exercici, la debilitat muscular i la baixa qualitat
de vida (18). No només ajuda a millorar la condicié fisica general i la qualitat de vida, sind que
també pot tenir efectes beneficiosos en I'autoestima (19) i en funcions pulmonars com la FVCi
FEV1. A més a més, |'exercici és socialment acceptat i ajuda a normalitzar la vida del pacient en

lloc d'afegir una terapia que accentua les diferéncies amb els companys (19,20).

S’ha comprovat que I'exercici fisic es beneficids al disminuir el deteriorament pulmonar i millorar
el drenatge de la via aéria, a la vegada que s’associa amb un augment d’esperanca de vida (19).
A més, Dwayer et al. arriben a la conclusié que el tractament mitjancant la cinta de cérrer
(treball aerobic) i la terapia amb el Flutter obtenien beneficis similars a I’hora d’eliminar
secrecions, incrementant ambdues el flux espiratori i essent I’exercici I'Unic que augmenta la

hidratacio de I'esput.

Els principis basics de I'entrenament sén els mateixos que per individus sans. Perqué
I’entrenament sigui eficag¢ ha d’estar adaptat a I'individu i hi ha d’haver una adaptacié continua,
és a dir, s’ha d’anar adaptant el llindar de les carregues d’entrenament. D’aquesta manera es
millorara la capacitat aerobica i forgca musculars. Es requereixen diferents tipus d’entrenaments
per millorar la resistencia cardio-respiratoria, la forca i la flexibilitat. També hi ha diferents
entrenaments en funcid de l'obtencié de I’energia. Com podrien ser |'exercici aerobic,

mitjangant el consum d’oxigen, I’exercici anaerobic, sense consum del mateix (21).

L’objectiu de I'entrenament és condicionar els musculs de la deambulacié i del cos, per aixi
millorar la capacitat aerobica i fisica general i acabar proporcionant un augment en I'activitat

fisica que s’associara amb la disminucié de la dispnea i fatiga (21).

Segons la OMS, els menors i adolescents (5 a 17 anys) se’ls recomana invertir com a minim 60
minuts diaris en activitats fisiques d’intensitat moderada a vigorosa. Aquella activitat superior a

60 minuts diaris aporta un major benefici per a la salut.

Es aconsellable fer una activitat fisica principalment aerobica i incorporar, com a minim, tres

cops a la setmana, activitats vigoroses que reforcin, en particular, els musculs i 0ssos.

Segons la Guia de prescripcié de I'exercici fisic per la salut (PEFS), en persones amb FQ es
recomana fer exercici fisic dedicat a la for¢a entre dos i tres dies a la setmana, de tres a cinc

séries amb un caracter de l'esforc moderat-alt. Respecte de les recomanacions sobre



I’entrenament aerobic, fer exercici de tres a set cops per setmana amb sessions de 30 a 45

minuts seria I'adient (23).

No obstant aix0, la majoria de joves amb FQ no dediquen la quantitat d’hores recomanades a
I’exercici fisic i tendeix a baixar encara més durant 'adolescéncia (22,24). Els motius de la
inactivitat fisica a la poblacié de FQ no es coneixen del tot, es pensa que els joves amb FQ
s'enfronten a nombroses barreres per participar en l'activitat fisica, com ara una baixa

autoeficacia i exigencies de temps (22).

Queda clar I'important paper de la fisioterapia respiratoria en aquests pacients a I'hora
d’eliminar i mantenir les vies aéries lliures de secrecions i per evitar en la mesura possible les
reinfeccions de les vies respiratories, les exacerbacions i el deteriorament de les capacitat
funcionals pulmonars. L’'altre paper clau és el rol de I'exercici fisic. Com bé han mostrat els
autors, I'exercici fisic ajuda a millorar la qualitat de vida, alenteix el deteriorament pulmonar i

en algun cas pot servir de técnica de drenatge de secrecions.

Una altra intervencié que podria ser potencialment important en el tractament de la FQ pero
sense fonament cientific que ho justifiqui, de moment, és I’entrenament dels musculs
respiratoris. Hi ha estudis que mostren efectivitat i beneficis d’aquesta intervencié pero amb
una evidencia molt baixa. En la revisidé sistematica realitzada per Stanford G., et al, el 2020,
determina que en estudis amb entrenaments que varien de 2 a 3 cops per setmana, del 20 al
80% de I'esfor¢ maxim i de 10 a 30 minuts no hi ha diferéncies significatives en els resultat de la
funcié pulmonar (FEV: i FVC) entre cap dels grups que entrenen aquests musculs i els que no

(29).

En un altre estudi, en la prova del 6min Walking Test, s’evidencia un augment del 10% de la
resistencia d’aquests musculs si es treballen a més del 60% del esfor¢ maxim i un tercer, marca
la millora de la percepcio de la qualitat de vida si es treballen els musculs inspiratoris a un 80%
de I'esfor¢ maxim. Altres marquen una millora de la pressid inspiratoria i un augment de la

resisténcia d’aquests musculs després de I'entrenament (29).

Existeix controversia en el resultats de I'entrenament de musculs respiratoris per millorar la

funcié pulmonar, la capacitat de fer exercici, reduir els ingressos hospitalaris i millorar la qualitat

de vida, perd podria ser interessant mirar si pot tenir algun efecte en la sensacié d’esforg

10



respiratori (qualificar la falta d’aire percebuda) i la sensacié d’esforg periféeric (qualificacié de

I’esforg percebut) (29).

Una altre incertesa és que no hi ha cap estudi que combini I’entrenament dels musculs
respiratoris amb técniques respiratories i/o amb I’exercici fisic. Podria ser que I'entrenament
d’aquest musculs juntament amb I'exercici fisic i combinat amb les técniques respiratories
tingues un efecte important a I’'hora de reduir el deteriorament pulmonar, millorar la qualitat

de vida i reduir la quantitat d’exacerbacions dels pacients adolescents amb FQ.

La intencid del projecte d’investigacid és crear un protocol pel pacient adolescent (entre 12 i
16 anys) amb FQ on a més a més de realitzar la fisioterapia respiratoria habitual es sumara un
programa d’exercici fisic i exercici de la musculatura respiratoria amb I'objectiu frenar el
deterior de la funcié pulmonar i disminuir el nimero d’exacerbacions, a més de valorar

I'impacte d’aix0 en la qualitat de vida.
5. JUSTIFICACIO

La importancia de la fisioterapia és reconeguda en el procés de la rehabilitacié pulmonar en els
pacients amb FQ i el beneficis que se nobtenen. Aquestes persones segueixen un programa de
fisioterapia respiratoria cada dia de la setmana per poder alentir el deteriorament pulmonar
que provoca la malaltia i mantenir una bona qualitat de vida.

No obstant, les tecniques de fisioterapia no son les Uniques eines que ajuden a millorar la
qualitat de vida d’aquests pacients. L'exercici fisic juga un paper fonamental en el benefici
d’aquests pacients .

Cal destacar la necessitat de desenvolupar un protocol que integri les técniques de fisioterapia
habituals més un programa d’exercici fisic per optimitzar el maxim els beneficis d’aquestes

tractaments.

6. HIPOTESI | OBJECTIUS

Hipotesi: La combinacid de la fisioterapia respiratoria i un programa d’exercici fisic alentira el

deteriorament de la funcié pulmonar i els episodis d’exacerbacions i ingressos hospitalaris.
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Objectiu general
e Determinar |'eficacia de combinar tecniques de fisioterapia respiratoria amb |’exercici
fisic i treball de la musculatura respiratoria en pacients adolescents amb fibrosi quistica

per tal de disminuir les exacerbacions de la malaltia i millorar la seva qualitat de vida.

Objectius especifics:

e Valorar l'eficacia en l'alentiment del progressiu empitjorament dels parametres de
I’espirometria forcada.

e Determinar el canvis en la qualitat de vida d’aquests pacients.

e Fomentar la inclusid de fisioterapeutes experts en els programes d’intervencié de pacients

en fibrosis quistia dins dels serveis sanitaris publics.

/7. METODOLOGIA

7.2. Disseny de I'estudi

El disseny de I’estudi és un assaig clinic aleatoritzat amb dos grups en paral-lel emmascarament

de I'avaluador.

L’estudi tindra una durada aproximada d’un any i mig. S’avaluara els pacients abans de la

intervencid, durant i després.

Hi haura dos grups. Un grup control (GC) i un grup d’intervencié (Gl).

El GC se li pauta el tractament de fisioterapia respiratoria que duu a terme habitualment el
pacient de FQ adolescent. El pacient vindra un cop al mes a I’'Hospital on realitzara la fisioterapia
respiratoria supervisada per un fisioterapeuta. Es pot aconsellar sobre exercici fisic que poden
realitzar a casa. Son consells que es solen donar a pacients amb FQ pero sense cap pauta

explicita.

El Gl, també realitzara la fisioterapia respiratoria habitual. Assistira mensualment a I’hospital
per dur-la a terme i que sigui supervisada. No obstant, no només dura a terme la fisioterapia
respiratoria habitual sind que se’ls hi entregara un programa d’exercici fisic i treball de la

musculatura respiratoria. El pacients realitzaran una sessid d’exercici fisic i una sessié de
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d’exercici fisic més un treball de la musculatura respiratoria a la setmana a les instal-lacions

hospitalaries.

7.3. Poblacidé i mostra.

L'estudi es realitzara a I’'Hospital de Sant Joan de Deu. Alla és on es reclutaran, segons els criteris
de seleccid (Taula 1), tots els pacients amb FQ fins que s’assoleixi la mida de la mostra, la qual
sera calculada per un expert. El reclutament sera dut a terme per diferents metges del servei de

pneumologia i pediatria de I'Hospital.

Taula 1. Criteris de seleccid

Criteris d’Inclusié Criteris d’exclusio

- Edatde 12 a 16 anys . . . .
¥ - Patir una altra patologia o discapacitat que

no permeti I'exercici fisic o realitzacié de

- FEV:1>70% darrer any qliestionaris

- Patir una patologia cardiaca o neurologica
que dificulti la realitzacié del programa

d’exercici fisic i els qlestionaris

- No voler firmar el consentiment informat

La poblacié de I'estudi sera integrada per pacients adolescents amb FQ que no es trobin en un
procés de deteriorament de les funcions pulmonars altament avancat per la seva edat. El que
determinara aquest deteriorament és la FEV1. El valor de la FEV1 no podra ser inferior al 70%, ja

que del 40% al 69% es afectacié moderada i per sota del 40% es afectacié greu (31).
Durant el reclutament de pacients s’anira informat als progenitors o tutors legals mitjancant el

document d’informacio als participants (Annex ) sobre la proposta d’estudi i podran signar el

consentiment informat (Cl) (Annex Il) per la seva participacid.
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Un cop és té signat el Cl, es procedira a realitzar la valoracid inicial que es fara abans de
comengar la intervencié. Totes les variables s'avaluaran inicialment abans de comengar |'estudi,

a tots els participants, per tenir dades basals de quin estat es troba cadascun préviament.

La mida de la mostra, també anomenada “n”, es calculara en funcié del nimero de participants
necessaris per dur a terme l'estudi perqué els resultats siguin estadisticament significatius.

“, n

Aquesta “n” de I'estudi sera calculada per un estadistic i es tindra en compte que el interval de

confianca per a aquest estudi haura d'estar entre el 90 i el 95%.

7.4.  Assignacio dels individus als grups d’estudi.

Els participants a la mostra s’assignaran mitjancant seleccid aleatoria dels pacients al GCi al Gl
gracies alsoftware OxMaR para minimizacio i aleatoritzacié dels estudis clinics. Aquest sistema
facilita el procediment d'assignacid aleatoria dels subjectes als grups en estudis clinics; la
simplicitat és una de les seves caracteristiques fonamentals. La seqiiéncia d'aleatoritzacid

d'aquest programari queda oculta

7.5. Variables de I'estudi

Les variables de I'estudi (taula 2) es divideixen en principals i secundaries i se’n descriu la seva

eina de mesura i moment d’avaluacio a continuacio:

Taula 2. Variables de I'estudi

VARIABLE PRINCIPALS EINA DE MESURA MOMENT AVALUACIO

Numero exacerbacions Registre historia clinica Inici i als dotze mesos
ingressos a urgencies i/o
planta hospitalaria.

Qualitat vida percebuda Questionari CFQR+Spain Inici estudi i dotze mesos
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VARIABLES SECUNDARIES EINA DE MESURA MOMENT DE L’AVALUACIO

FVC/FEV; Espirometria forcada Inici estudi, sis i dotze mesos
Dades Antropometriques | Balanga amb altimetre i | Inici estudi, sis i dotze mesos
(talla/pes/sexe/edat) Historia Clinica

- Historia clinica: Un registre de la historia clinica de cada pacients permetra saber quantes
exacerbacions ha tingut cada subjecte durant I'any i si a acudit a urgéncies o ha acabat

ingressant.

- Espirometria forcada: L'espirometria forcada és una tecnica d'exploracio de la funcié pulmonar
qgue mesura volums i fluxos generats durant una maniobra voluntaria d'espiracié forgada.
L'espirometria forcada registre els seglients parametres:

- Capacitat vital forcada (FVC)

- Volum Espiratori Forcat en el primer segon (FEV;)

- La Relacio entre el volum espiratori forgat al primer segon i la capacitat vital forcada

(FEV1/FVC), es un percentatge
- Flux espiratori forgat entre el 25 i el 75% de la capacitat vital for¢ada (FEF2s.75)

- Flux espiratori forgat maxim (FEF)

Els parametres que recollira I'estudi sén: la FVC i la FEV:. La FVC indica la capacitat pulmonar

total i la FEV: és un indicador de com obstruides estan les vies aéries.

- Questionari CFQR+Spain (Annex II1): és un qliestionari revisat i validat per determinar la qualitat

de vida dels pacients adolescents i adults amb FQ (30).

- Dades Antropometriques (talla/pes/sexe/edat) és recullen mitjancant la balanca amb

I'altimetre i permetra saber I’evolucié i creixement del pacient durant I'estudi.
Totes els registres es recolliran mitjangant un full de seguiment (Annex IV) on s’anotara el motiu

i el nimero d’exacerbacions, els resultats de |'espirometria, el resultat del Questionari

CFQR+Spain, la tallai el pes i tota aquella informacid que pugui ser rellevant pel pacient
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7.6. Procediment

Totes les variables s'avaluaran inicialment abans de comencar I'estudi, a tots els participants,

per tenir dades basals de quin estat es troba cadascun d’ells inicialment.

Hi haura una segona avaluacié dels parametres de FVC, FEV; i pes i tall, als 6 mesos, per tenir

informacid de I'evolucié que estan tenint els pacients durant la intervencié.

Finalment, una setmana després de la darrera sessio de la intervencié es realitzara la ultima
avaluacié de les variables d'estudi, per analitzar aixi I'eficacia que ha tingut tractament als

participants i observar si s'ha complert la hipotesis.

Un cop s’accepta participar a I'estudi es va distribuint aleatoriament els pacients al GC o Gl amb

el software OxMAR i seguidament es fa I’avaluacié inicial.

El GC realitzara una sessi6 de fisioterapia respiratoria al mes a I’Hospital per controlar que

estigui executant la técnica correctament.

D’altre banda, el Gl realitzara la sessid de control mensual de fisioterapia respiratoria, dues

sessions d’exercici fisic i una sessio de treball de la musculatura respiratoria per setmana.

La intervencié es dura a terme al Hospital Sant Joan de Deu.

El material previst per dur a terme I'estudi requerira gomes i bandes elastiques de diferents
resisténcies, pilota medicinal, TRX, banc, diferents pesos, manuelles, cons, piques, estoretes,
mini tanques, Step Jump petit, PiPep, Acappella, Flutter, Therapep, RC Cornet, Poewer Breathe
cicloergometres, cintes de cérrer. L’Hospital disposa de la majoria d’aquest material i I'estudi

es beneficiara de I'Gs d’aquest material.

7.7. Descripcié de la proposta d’intervencié

El GC realitzara una sessid6 mensual de fisioterapia respiratoria (taula 3) a I’'Hospital. Sera una
sessid de control per ajustar la tecnica de la fisioterapia si es necessari i controlar que el pacient

I’esta executant correctament a casa. Les técniques de fisioterapia respiratoria que el pacient
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pot escollir sén: técniques respiratories de CAR( + Huff), el DA i les poden combinar amb la PEP

i la OPEP. Cada pacient té llibertat per escollir la técnica que millor si li ajusta a la seva comoditat.

Taula 3. Descripcio de les técniques de fisioterapia respiratoria

Tecnica de Fisioterapia

Cicle actiu | Descripcio

Respiratori | Combinacié de tecniques d'espiracié forcada, control respiratori i exercicis
d'expansié toracica. D'aquesta manera, la técnica del CAR pot ser eficag en
I'eliminacié de secrecions i evita I'efecte indesitjable d'obstruccié del flux aeri, que

pot ser present durant la tos espontania.

Es repeteixen les técniques en un cicle fins que s’escoltin sorolls respiratoris normals.

Es pot dur a terme el CAR en sedestacié o bipedestacio.

1. Control de la respiracié

El control de la respiracié és respirar suaument, fent el minim esforg possible.

* Es posa la ma a la caixa toracica/part superior de I'abdomen. S’ha de sentir que la
part superior de I'abdomen s'eleva mentre s’inspira i cau a mesura que s’expira.

¢ S’inspira pel nas i s’espira per la boca.

¢ Es respira a un ritme que es senti comode; el ritme disminuira a en funcié de I’estat

de relaxacié.

2. Exercicis de respiracié profunda

Ajuden a desenganxar les secrecions.

¢ Efectuar de 3 a5 respiracions llargues, lentes i profundes, pel nas si es pot.
¢ Fer una pausa al final de cada inspiracié durant 2-3 segons, després espirar
suaument per la boca, com un sospir. Intentar mantenir les espatlles i el pit relaxats.

S’hauria de repetir els passos 1 i 2 diverses vegades abans de passar al pas 3.

2. Tecnica d’Espiracid Forgada o Huff

Exhalar amb forca per la boca a glotis oberta. Hi ha dos tipus de Huff:
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1. Huff de volum mitja: ajuda a moure les secrecions que es troben més avall a les
vies respiratories. Fer una respiracié de mida normal i després una respiracio activa
i llarga fins que els pulmons s’escoltin lliures de secrecions. Imaginar que es vol

entelar un mirall.

2. Huff de gran volum: ajuda a moure les secrecions a les vies respiratories superiors.

Respirar profundament, obrir la glotis i espirar rapidament.

e Només realitzar 1 o 2 cops junts.

e Escoltar si hi ha cruixits en boca durant I'espiracid. Si s’escolten, per eliminar
aquestes secrecions de la Via aéria proximal es pot realitzar una tos efectiva o Huff
en funcid del pacient. Intenta evitar I'excés de tos no eficag, ja que aixd pot reduir

I’eficacia de la técnica i fer que sigui excessivament cansada.

Repetiu tot el cicle durant uns 10-15 minuts o fins que el pit se senti clar(32).

Il-lustracio 1.

2.
Long Deep
Breaths

1. 1.
Breathing Breathing
Control Control

2.
Long Deep
Breaths

Font:https://www.ouh.nhs.uk/patientguide/leaflets/files/11659Pbreathing.pdf

Drenatge

Autogen

Descripcio

El DA és una técnica de respiracié en tres fases. Es respira a diferents nivells de volum
pulmonar i després s’ajusta I'exhalaciéd per maximitzar el flux d'aire i moure la

mucositat. L'objectiu és arribar a fluxos d'aire alts a diferents arees dels pulmons.
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Ajuda a moure les secrecions de les parets bronquials i transportar-les de les vies
respiratories d'aquest calibre a les vies respiratories de més petit a més gran

diametre (33).

Aplicacio de la tecnica

Posicié: preferiblement en sedestacio.

INSPIRACIO
Inspiracié lenta pel nas, utilitzant el diafragma o la part inferior del torax, per afavorir

un omplert homogeni de les regions pulmonars.

Realitzar una pausa inspiratoria de 2 a 4 segons, aturant el moviment de la caixa

toracica, pero mantenint la glotis oberta per seguir permetent I’entrada d’aire.

El volum inspiratori sera modulat dins de la capacitat pulmonar total (baix, mitja o
alt) depenent de la localitzacid de les secrecions a I'arbre bronquial (perifériques,

mitges o proximals).

ESPIRACIO
Espirar el volum corrent escollit mantenint la glotis oberta.
El flux aeri espiratori ha de ser elevat, pero sense arribar a generar

compressions dinamiques dins de les vies aéries.

Els cruixits en boca (feedback auditiu) i/o les vibracions que generen les secrecions
al torax (feedback tactil) serveixen de guia per indicar la possible localitzacid de les
secrecions dins de I'arbre bronquial. La suma d'aquests feedbacks permeten I|'ajust

del patré respiratori i la modulacié correcta del flux aeri espiratori.

El DA es divideix en 3 fases (figura 2), que progressen seguint les bases fisiologiques

explicades anteriorment.

12 Fase: DESENGANXAR les secrecions bronquials. El volum corrent funcional es
desplaca dins del volum de reserva espiratori (VRE), és a dir, cal fer una respiracié a

baix volum pulmonar.
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2a Fase: ACUMULAR les secrecions bronquials cap a vies aeries proximals. El volum
corrent funcional es desplaca progressivament des del VRE al volum de reserva

inspiratori (VRI), és dir, cal fer una respiracié a mig volum pulmonar.

3a Fase: EVACUAR les secrecions bronquials. Un cop les secrecions han estat
acumulades, s'ha de respirar a mitja-alt volum comengant des de la meitat del VRI i
finalitzar la seqliéncia amb una tos espontania o bé amb una técnica d'espiracié

forcada.

Es important vigilar que no es produeixi una compressié dinamica excessiva de la via

aeria o una tos preco¢ improductiva (33).

Il-lustracio 2.

DESPEGAR RECOLECTAR EVACUAR
I CV PREDICHA

: AR |-

VRE PREDICHO

PROC
VALOR PREDICHO

Fig. 3. Diagrama representativo del drenaje autogeno adaptado de la referencia 18. CV,
capacidad vital; VRE, volumen de reserva espiratorio; VC, volumen corriente; VR, volumen
residual; PROC, patrén respiratorio obstructivo cronico.

Font: https://issuu.com/separ/docs/manual separ 27 tecnicas manuales ?-

€=3049452/12260872

Recomanacions

Abans d'executar la técnica, es recomana drenar les vies aéries superiors a través de

rentats/dutxes nasals (foses nasals i nasofaringe).
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Es recomanable optimitzar la biomecanica diafragmatica mitjangant la utilitzacié de
cingles col-locades a nivell toracic i/o abdominal que millorin la forma geomeétrica de

la caixa toracica i la funcionalitat del diafragma.

El DA es pot combinar amb dispositius OPEP en pacients amb tendéncia a la
comprensid dinamica prematura de la via aeria o mal control de I'obertura de la
glotis.

Respirar a cada nivell durant 3 minuts.

Contraindicacions

- Durant un episodi de hemoptisi greu.

- Inestabilitat hemodinamica(33).

PEP
OPEP

Les dues técniques respiratories nombrades i explicades es poden combinar amb la

terapia PEP o OPEP(33).

Els sistemes de PEP basen el seu funcionament en un mateix principi: fer una
resistencia al flux espiratori, amb I'objectiu de generar una pressid positiva a
I'interior de les vies aéries (pressid intrapulmonar), que augmenta com més gran

sigui el grau de resisténcia generada pel dispositiu.

L'augment de la pressié positiva pot prevenir el tancament prematur de les vies
aeries durant I'espiracio, per la qual cosa provoca un augment de la durada de la fase
espiratoria que augmenta el volum de reserva espiratori i fins i tot recluta regions
alveolars col-lapsades. Aixd permet crear volums espiratoris elevats i perllongar-los

de manera més segura.

L'objectiu de la terapia PEP i OPEP és modular un volum espiratori per evitar un
col-lapse de la via aéria i afavorir el drenatge de secrecions. Per generar una PEP
continua es poden utilitzar dispositius com el TheraPep® o PiPep®. Per crear una PEP
discontinua (o oscil-lant) hi ha diferents instruments com el Flutter®, I'Acapella®i el

RC Cornet®.

Aplicacio de la técnica
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La maniobra per I'Gs correcte d’aquests instruments es basa en realitzar una
inspiracié lenta a mig volum pulmonar a través del nas (o amb la boca oberta al
voltant del filtre). Tot seguit, fer una pausa inspiratoria de 2-3 segons. Posteriorment,
s'haura de fer una espiracio activa a baix flux i perllongada (fins a capacitat funcional
residual) a través del dispositiu, intentant mantenir les galtes rigides per evitar

perdre I'efecte de la vibracid sobre les vies aéries.

Repetir la maniobra unes 10-20 vegades i, a continuacid, fer 2-3 espiracions forcades

fins a aconseguir una evacuacié completa de les secrecions bronquials.

TheraPep (PEP)

Conté una valvula unidireccional regulable connectada a un orifici espiratori (una
pipeta bucal), que crea una resisténcia al flux. El nivell de pressié positiva a la via

aéria dependra del flux aeri que es generi per véncer la resisténcia fixada a I'aparell.

PiPep / PEP Mask (PEP)

Es tracta d'una mascareta nasobucal amb dues valvules, una inspiratoria i una altra
espiratoria, que generen una resisténcia al flux. Aquesta resisténcia es pot regular a
través de peces de diferents diametres. El nivell de pressié positiva a la via aeria
dependra del flux aeri que es generi per véncer la resistencia fixada al dispositiu, aixi

com del diametre de la valvula espiratoria (rang 1,5-5,0 mm).

S'aconsella la monitoritzacié de la pressié mitjangant un manometre, per assolir

entorn a 8-12 cmH;0.

Flutter (OPEP
Quan s’exhala a través del Flutter resulta en augments intermitents de la pressid
positiva a la via aeria (5-19 cmH20), produint oscil-lacions del flux espiratori d'entre

6 a 26 Hz.

Acapella (OPEP)

Conté un engranatge per ajustar la resisténcia espiratoria i pot ser usat en qualsevol
angle o posicid. L'Acapella es un dispositiu que comparteix els mateixos principis

fisiologics i funcionament que el Flutter. Al ser interior conté un aplaca de contrapés
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equipada amb un imant que tapona la valvula espiratoria. Quan s’espira la placa es
mou i crea interrupcions en el flux espiratori. Aquest dispositiu produeix oscil-lacions

de 8 a 26 Hz i augmenta la pressié positiva a la via aeria de 5 a 26 cmH,0.

RC Cornet (OPEP)

El RC-Cornet és un aparell en forma de “banya” que conté una manega plana de
goma al seu interior connectada a una peca bucal giratoria. Quan s'exhala a través
de la peca bucal, aquesta gira produint torsions discontinues de la manega que
resulten en interrupcions intermitents del flux espiratori. Aquest dispositiu produeix
oscil-lacions de 6 a 26 Hz i augmenta la pressio positiva a la via aéria de 5a 19 cmH,0.

Contraindicacions

- Pneumotorax no tractat

- Hemoptisi

- Vies aéries hiperactives (accessos de tos)
- Fractures facials/cirurgia

- Processos de sinusitis i otitis(33).

El Gl realitzara per setmana dues sessions a |’"Hospital d’exercici fisic i una d’exercici per treballar

la musculatura respiratoria protocol-litzats (taula 4). Les sessions duraran aproximadament hora

i quart. S’estableixen horaris perqueé els subjectes del Gl facin les sessions en grup. Cada mes es

realitzen diferents exercicis en les sessions per tal de donar-li variabilitat i treballar des de

diferents estimuls. A continuacid s’exposen les sessions que és duen a terme els primers tres

mesos i que es repetiran quatre cops durant I'estudi.

Taula 4. Descripcid de les sessions d'exercici fisic i treball de la musculatura respiratoria

Protocol d’exercici fisic

12 Mes

Per Dia 1: Observacions:

setmana Aerobic A qualsevol exercici Aerobic
- Exercici aerobic cicléergometre - Puntuacid a I'Escala de Borg ha de
(15min) ser maxim un 5/10.

- Exercici amb Step (alternar
Entrenament aerobic extensiu

cames/saltar amb les dues) (series de
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40 seg i descansos de 1min i 30seg)
(10min)
- Saltar a la corda (4 series de 40 seg

amb descansos de 1,5min) (10min)

Cames Ant/Esquena/Biceps/Espatlles
- Zancades amb manuelles 3x15

- Rem amb barra 3x15

- Curl de biceps 3x15

- Elevacions laterals gomes 3x15

Dia 2:

Aerobic

- Cinta de correr (15min)
- Circuit d’agilitat (8min)

- Cinta de correr (15min)

Cames Post/Pit/Triceps/Abdom+CORE
- Curl femoral fitball 3x5

- Press banca barra o manuelles 3x15

- Extensio de triceps 3x15

- Llangaments pilota medicinal contra
paret 12xcostat

Treball musculatura respiratoria

- Exercicis amb Powerbreathe o amb
dispositiu Inspiratory Pressure

Threshold Device

6x10 a un 50-60% de PIMax.

- 40-50% de I'FCmax.
- 30-60 minuts.

- 1-2 séries

Entrenament aerobic intensiu

- 80% de I'FCmax
- 30-40 segons.

- 6-20 series.

Forca

- Entre 3-5 series

- 15 repeticions al 60% del 1RM
(fases inicials)

- Entre 8 i 12 repeticions 80% 1RM
(fases avangades)

- 90 segons de descans entre series

Consideracions especials:

- En exacerbacid disminuir el temps
de la sessid

- Cal controlar la FCi la SpO;

- SpO; per sota de 90 = Parar i
recuperar fins que s’estabilitzi.

- Sp0,< a 90 no es fa la sessio

Font: Guia de Prescripcid d’Exercici
Fisic per la Salut Edicié 2022 (PEFS
2022)(23).

Es necessita del instrument
Powerbreathe per el calcul del

PIMax de cada subjecte.
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22 Mes

Per

setmana

Dia 1:

Aerobic

- Exercici aerobic cicléergometre
(15min)

- Sessié de HIIT (15 min)

Cames Ant/Esquena/Biceps/Espatlles
- Squat bulgar amb 3x15 (per costat)

- Rem amb TRX 3x15

- Curl de biceps 3x15

- Elevacions laterals gomes 3x15

- Monster Walk

Dia 2:

Aerobic

- Cinta de correr (20min)

- Exercicis pliomeétrics (Squat Jump+Tuck

Jump+Burpees) 2series x 2min

Cames Post/Pit/Triceps/Abdom+CORE
- Pes mort unilateral 3x15

- Flexions 3x15

- Patada Tricpes manuelles 3x15

- Planxa normal + lateral (30-45seg per
costat)

- Elevacioé de talons Unilateral 3x20

Treball musculatura respiratoria
- Exercicis amb PowerBreathe o amb
dispositiu Inspiratory Pressure Threshold

Device

6x10 a un 50-60% de PIMax.

Observacions:
A qualsevol exercici Aerobic
- Puntuacié a I'Escala de Borg ha de

ser maxim un 5/10.

Entrenament aerobic extensiu

- 40-50% de I'FCmax.
- 30-60 minuts.

- 1-2 series

Entrenament aerobic intensiu

- 80% de I'FCmax
- 30-40 segons.

- 6-20 series.

Forca

- Entre 3-5 series

- 15 repeticions al 60% del 1RM
(fases inicials)

- Entre 8i 12 repeticions 80% 1RM
(fases avangades)

- 90 segons de descans entre series

Consideracions especials:

- En exacerbacid disminuir el temps
de la sessid

- Cal controlar la FCila SpO;

- SpO; per sota de 90 = Parar i
recuperar fins que s’estabilitzi.

- Sp0,< a 90 no es fa la sessio

Font: Guia de Prescripcid d’Exercici
Fisic per la Salut Edicié 2022 (PEFS
2022)(23).
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Es necessita del instrument
Powerbreathe per el calcul del

PIMax de cada subjecte.

32 Mes
Per Dia 1: Observacions:
setmana Aerobic A qualsevol exercici Aerobic
-  Exercici amb Step (alternar | - Puntuacié a I'Escala de Borg ha de

cames/saltar amb les dues) (series de 1
min i descansos de 1min i 30seg) (10min)
- Saltar a la corda (3 series de 1min amb
descansos de 2min) (10min)

- Exercici aerobic cicloergometre

(15min)

Cames Ant/Esquena/Biceps/Espatlles
- Walking Lunge 3x15 (per cama)

- Rem amb manuelles 3x15

- Curl de biceps 3x15

- Elevacions laterals manuelles 3x15

Dia 2:
Aerobic

- Exercici aerobic cicloergometre
(25min)

- Exercici HIIT cinta de cérrer (2min alta

intensitat Imin caminant x 3)

Cames Post/Pit/Triceps/Abdom+CORE
- Pont de gluti unilateral 3x15 (per cama)
- Flexions 3x15

- Extensio de triceps 3x15

- Crunch abdominal 3x12

ser maxim un 5/10.

Entrenament aerobic extensiu

- 40-50% de I’FCmax.
- 30-60 minuts.

- 1-2 series

Entrenament aerobic intensiu

- 80% de I'FCmax
- 30-40 segons.

- 6-20 series.

Forca

- Entre 3-5 series

- 15 repeticions al 60% del 1RM
(fases inicials)

- Entre 8 12 repeticions 80% 1RM
(fases avangades)

- 90 segons de descans entre series

Consideracions especials:

- En exacerbacid disminuir el temps
de la sessid

- Cal controlar la FCi la SpO;

- SpOyper sota de 90 = Parar i
recuperar fins que s’estabilitzi.

- Sp0,< a 90 no es fa la sessio
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Treball musculatura respiratoria
- Exercicis amb PowerBreathe o amb | Font: Guia de Prescripcid d’Exercici
dispositiu Inspiratory Pressure Threshold | Fisic per la Salut Edicié 2022 (PEFS
Device 2022)(23).

Es necessita del instrument
6x10 a un 80% de la PIMax. Powerbreathe per el calcul del

PIMax de cada subjecte.

7.8.  Analisi estadistic

Les dades obtingudes com a variables de I'estudi seran codificades en acabar la recollida de
dades, processats i analitzats pel responsable de I'estudi i garantira la fiabilitat i el rigor de

I’analisi.

La poblacié que s'utilitzara com a mostra en les analisis incloura tots els participants que
compleixin tots els criteris d’inclusid, excepte aquells que hagin decidit abandonar I’estudi

abans de la finalitzacio.

L'analisi estadistica el realitzara un estadista per avaluar I'objectiu general i els especifics i/o la

hipotesi de I'estudi.

S'avaluaran els objectius de I'estudi incloent técniques d'analisi analitica assumint
una distribucié normal amb igualtat de variancies (nivell confianga 95%, considerant-se una

significacié estadistica p<0.05).

7.9. Consideracions etiques.

El protocol del present estudi, aixi com els documents de informacid al participant i de Cl (Annex
), seran enviats per a la seva aprovacié al Comité d'Etica de I'Escola Superior de Ciéncies de la

Salut de TecnoCampus, per tal de garantir el compliment dels aspectes étics de la investigacio.

Tots els participants de I'estudi seran informats per la investigador principal, de forma oral i

escrita, mitjancant el full d’informacié al participant, la qual estara disponible en castella i catala.
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En cas que el subjecte accepti participar en aquest estudi, es procedira a la signatura del

consentiment informat, el qual també estara disponible en castella i catala.

Durant el desenvolupament del present projecte es respectaran en tot moment els principis
etics de la declaracié d’Helsinki (WMA, 2013), permetent que en qualsevol moment els
participants puguin abandonar voluntariament I'estudi de forma lliure, sense que aixo suposi
cap perjudici o canvi en el tractament habitualment rebut. L’estudi estara regit també pel Codi

Deontologic de Fisioterapeutes de Catalunya (CFC)

Aquest estudi, garantira la confidencialitat de la informacid en el desenvolupament del projecte,
d’acord amb el Reglament general (UE) 2016/679, de 27 d’abril de 2016, de proteccio de dades
(RGPD) i la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades personals i garantia

dels drets digitals.
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8. CRONOGRAMA

El segiient cronograma mostra I’elaboracid de les diferents fases de la proposta del TFG, es a

dir, el procés de la realitzacio del protocol de fisioterapia respiratoria més exercici fisic al llarg

d’un any.

Taula 5. Cronograma

Periode de realitzacié de I'estudi

Etapes del | 1¢ 29

projecte Mes Mes

Mes

Mes

Mes

Mes

Mes

Mes

Mes

Mes

Revisio

Bibliografica

Redaccio de la
justificacio,
hipotesis i
objectius

Planificacio de
I'estudi

Aprovacié de
I’estudi per part
de la
Universitat i
Hospital

Seleccié del
pacients

Intervencié als
pacients

Etapes del | 11° 120

projecte Mes Mes

Mes

14¢
Mes

Mes

Mes

179
Mes

Mes

19¢
Mes

202
Mes

Intervencio
als pacients

Recollida de
dades

Analisis i
Interpretacio
de dades

Redaccio de
la memoria
del treball
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9. PRESSUPOST

El material necessari per I'execucié de la pauta d’exercici fisic i que se’n gaudira del seu Us

gratuitament ja que es propietat de I'Hospital sén: les gomes i bandes elastiques de diferents

resisténcies, el TRX, els cons, les estoretes, les mini tanques, les lliteres, cinta de correr,

cicloergometre, el Power Breathe® Therapep®, PiPep®, Flutter, Acapella®, RC Cornet® i

Espirometre

Hi ha materials dels quals I'Hospital no en disposa. Es fa un pressupost (Taula 6) de 516,93€ per

cobrir les despeses de la compra de materials com: pilotes medicinals, barra i discos de pes,

manuelles, Jump box i bancs. Necessaris per la realitzacié completa del programa d’exercici fisic.

Taula 6. Recursos materials

Recursos Materials

Unitats

Pilota Medicinal 3Kg 1 29,99€ 29,99€
Pilota Medicinal 5Kg 1 39,99€ 39,99¢€
Pack barra i disc 200kg 1 199,99€ 199,989
Manuelles pack 2 47,49€ 94,98€
Jump Box petita 2 64€ 32¢€
Banc 2 59,99€ 119,98€
Pressupost total dels recursos materials 516,93€

Es realitza també un pressupost pel personal que dura a terme I'estudi (Taula 7).

Taula 7. Recursos humans

Recursos Materials

Quantitat

Investigador principal 1 600€ brut/mes 10.000€ aprox.
Fisioterapeuta 1 1 1.200€ brut/mes 20.000€ aprox.
(intervencid)

Fisioterapeuta 2 1 500€ brut/mes 9.000 aprox.
(Avaluador)

Estadistic 1 800€ aprox.
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Els preus del material que es requereix s'han obtingut de les botigues en linia que es mostren a
I’Annex V.

10.LIMITACIONS | PROSPECTIVA

Aguest projecte presenta certes limitacions a tenir en compte. Una cosa que pot suposar una
limitacid tot i ser una de les eines més usades i validades per saber quina qualitat de vida tenen

els pacients amb FQ és la subjectivitat del Questionari CFQR+Spain.

En general, en I'adolescéncia hi ha un descens en la participacid de I’exercici fisic, tant en
I'activitat fisica com en I'esport. Un programa d’exercici fisic on els pacients amb FQ s’hagin de

desplacar fins I’'Hospital pot crear problemes d’adheréncia i seguiment.

No només el fet de que es crees poca adherencia seria una limitacié, sind també el fet de la
distancia en que es puguin trobar els pacients de I'Hospital. Pacients que es trobessin a molts
kilometres de I'Hospital poden abandonar I'estudi ja iniciat ja sigui pels costos del trajecte o el
temps invertit. Es cert que es podria pauta el programa d’exercici a domicili com es fa amb la
fisioterapia respiratoria pero es necessita validacié de que s’estan executant correctament els

exercicis i que realment s’estan duen a terme els dies que toca.

Una ultima limitacié podria ser el cost de 'estudi. Al ser un projecte que hauria de durar com a
minim vint mesos fa que el cost sigui elevat. Mantenir els investigadors treballant tants mesos

fa augmentar el cost a la llarga.

No obstant, hi ha viabilitat per duu a terme I'estudi. Si es realitzes, es considera que podrien
haver-hi resultats significatius en el Gl vs el GC. Les troballes d’aquest estudi, podrien obrir la
port una manera diferent de tractar els adolescents amb FQ possibilitant la inclusié de pautes
d’exercici fisic als tractaments de fibrosis quistica, la qual cosa suposaria una millora de la
Qualitat de vida d’aquests pacients, una minimitzacié de les exacerbacions/any, i un major
alentiment del deteriorament progressiu de les capacitats pulmonars dels pacients. Aquest fet
tindria repercussions en un estalvi de fons per part de la Sanitat Publica i ajudaria a destacar la

necessitat d’incloure fisioterapeutes pel tractament de fibrosi quistica al serveis publics.

Uns resultats significatius a I'estudi suposarien donar importancia al treball de la musculatura
respiratoria si es combina amb exercici fisic en relacio a la qualitat de vida. Els estudis futurs es

considera que podrien de centrar-se més en una intervencid de llarga durada amb fisioterapia
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respiratoria i una pauta d’exercici de la musculatura respiratoria per saber realment si el treball

aillat d’aquesta musculatura es significatiu en la vida dels pacients amb FQ.
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12.ANNEX

Annex |. Informacié pels participants

Titol de I'estudi: Eficacia d’'un protocol de fisioterapia respiratoria i exercici fisic per adolescents

amb fibrosi quistica.

Els membres de l'equip de recerca [NOM DEL GRUP D'INVESTIGACIO], dirigit per

, duem a terme el projecte de recerca

“ ”

El projecte ha de [CITAR ELS FINS DE L'ESTUDI]. En primer lloc, [EXPLICAR EL METODE] i, en segon
lloc, [EXPLICAR EL METODE SI TE DIFERENTS FASES].

En el projecte hi participen els centres de recerca seglients: [CITAR ELS CENTRES PARTICIPANTS].
En el context d'aquesta investigacié us demanem la vostra col-laboracié per a [EXPLICAR
MOTIUS DE PARTICIPACIO], ja que vosté compleix els criteris d'inclusié segiients: [CITAR ELS
CRITERIS].

Aguesta col-laboracié implica participar a [CITAR EL NOMBRE DE FASES | DETALLAR-LES].

Tots els participants tindran assignat un codi pel qual és impossible identificar el participant amb
les respostes donades, garantint totalment la confidencialitat. Les dades que s'obtindran a
través de la seva participacié no s'utilitzaran amb una altra finalitat diferent de I'explicitat en
aquesta investigacio i passaran a formar part d'un fitxer de dades del que sera el maxim
responsable de l'investigador principal. Aquestes dades quedaran protegides mitjancant
[EXPLICAR EL SISTEMA DE PROTECCIO], i Gnicament [IDENTIFICAR LES PERSONES AMB ACCES].
El fitxer de dades de I'estudi estara sota la responsabilitat de I'IP, davant del qual podra exercir
en tot moment els drets que estableix la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccid
de dades personals i garantia dels drets digitals i el Reglament general (UE) 2016/679, de 27
d'abril del 2016, de proteccié de dades i normativa complementaria.

Ens posem a la vostra disposicié per resoldre qualsevol dubte que pugui sorgir. Podeu contactar

amb nosaltres a través del formulari que trobareu a la nostra pagina web: [WEB DEL GRUP].
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Annex Il. Consentiment Informat

Jo, , major d'edat, amb DNI

, actuant en nom i interes propis.

DECLAR QUE:

He rebut informacié sobre el projecte [Eficacia d’un protocol de fisioterapia respiratoria i
exercici fisic per adolescents amb fibrosi quistica] del que se m'ha lliurat el full informatiu annex
a aquest consentiment i pel qual se sol-licita la meva participacid. He entés el seu significat, se
m'han aclarit els dubtes i m'han exposat les accions que es deriven del projecte. Se m'ha
informat de tots els aspectes relacionats amb la confidencialitat i proteccié de dades respecte a
la gestid de dades personals que comporta el projecte i les garanties donades en compliment de
la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de Proteccié 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 i
normativa complementaria.

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

[QUAN PROCEDEIXI:] Aixi mateix, renuncio a qualsevol benefici econdmic, academic o de
qualsevol altra naturalesa que pogués derivar-se del projecte o dels seus resultats.

Per tot aixo,

DONY EL MEU CONSENTIMENT A:

1. Participar en el projecte [Eficacia d'un protocol de fisioterapia respiratoria i exercici fisic per
adolescents amb fibrosi quistica].

2. Que l'equip de recerca [NOM DEL GRUP] i el Dr./Dra. [NOM DE L'IP] com a investigador
principal, puguin gestionar les meves dades personals i difondre la informacié que el projecte
generi. Es garanteixi que es preservara en tot moment la meva identitat i intimitat, amb les
garanties establertes a la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de Proteccié de Dades
Personals i garantia dels drets digitals i el Reglament general (UE) 2016 / 679, de 27 dabril de

2016, de proteccio de dades i normativa complementaria.

3. Que I'equip [NOM DEL GRUP] conservi 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 previsid legal, pel temps que fos necessari per complir les funcions del projecte per a

les quals les dades van ser recaptades.
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Matard [ / /

] (Dia/Mes/Any) [FIRMA PARTICIPANT]

[FIRMA IP]

Annex lll. Questionari CFQ-R
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Adolescentes y adultos (pacientes de catorce aiios en adelante)

CFQ-R
CYSTIC FIBROSIS QUESTIONNAIRE - REVISED

Entender el impacto de tu enfermedad y tratamientos en tu vida diaria puede ayudar a los médicos a hacer un seguimiento de
tu salud y a ajustar tus tratamientos. Por esta razén, este cuestionario ha sido desarrollado especificamente para personas con
fibrosis quistica. Gracias por rellenar este cuestionario.

Instrucciones: Las siguientes preguntas son acerca de tu estado de salud actual, tal cual ti lo percibes. Esta informacién nos
ayudari a entender cémo te sientes diariamente.

Por favor, contesta todas las preguntas. ;No hay respuestas correctas o incorrectas! Si no sabes qué contestar, selecciona la
alternativa que mds se acerque a tu situacién.

Por favor, rellena la informacion o selecciona la casilla que
indique tu respuesta

A. (Cual es tu fecha de nacimiento?
F. ;Cual de las siguientes alternativas describe tu

Fecha ‘ ‘ | ‘ | ‘ | ‘ ‘ raza? (por favor, selecciona todas las que
correspondan)
Dia Mes Afio
O Blanco(a)
Sexo [ Hombre O Mujer O Negro(a)

Durante las Gltimas dos semanas, ;has estado de
vacaciones o has faltado a la escuela o trabajo
por motivos NO relacionados con tu salud?

O si O No

. Estado civil

O Soltero(a) / nunca casado(a)
O Casado(a)

O Viudo(a)

O Divorciado(a)

O Separado(a)

O Casado(a) de nuevo

O Con un compaiiero(a)

({Cual de las siguientes alternativas describe tu
origen étnico?

Espaiiol
Cubano(a)
Mexicano(a)
Colombiano(a)
Argentino(a)
Salvadorefio(a)
Nicaragiiense
Venezolano(a)
Peruano(a)
Ecuatoriano(a)
Otro(a) (especifique)

OOoooooooooo

O Mulato(a)

O Nativo americano(a)
O Asiatico(a)

O Magrebi

O Otro (especifique)

. Nivel de educacion

O Algo de educacion basica (Educacion
General Basica, Educacion primaria o
menos)

O Educacion Secundaria obligatoria
(o Bachillerato)

O Algo de universidad

O Titulo universitario

O Formacion profesional

;Cual de las siguientes opciones describe
mejor a qué te dedicas?

O Asistes a la escuela/instituto/facultad fuera
de casa

O Recibes clases particulares en casa

O Buscas trabajo

O Trabajas a media jornada o jornada
completa (tanto fuera como dentro de
casa)

O Eres amo(a) de casa a tiempo completo

O No estudias ni trabajas debido a tu salud

O No trabajas por otros motivos

Para ser rellenado por el administrador:

Fecha D:D:D:D:I N° centro l:l Iniciales paciente D:D N° Paciente D:D [D I:D

Dia Mes Afio (opeional) N AL A2 Paciente Admon LT/CE

CFQ-R Adolescente / Adulto Pagina 1
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C F Q_ R Adolescentes y adultos (pacientes de catorce aiios en adelante)

CYSTIC FIBROSIS QUESTIONNAIRE - REVISED

Seccién II. Calidad de vida
Por favor, marca la casilla correspondiente a tu contestacion

Durante las iltimas dos semanas, cuanta dificultad has tenido para: Mucha Bastante Poca Ningw
' f P dificultad dificultad dificultad dificull

1. Realizar actividades extenuantes como o correr o practicar algin deporte ......... O O O a
2. Caminar tan rapido como los demas ............cooeiiiiiiiiiiiii O O O O
3. Cargar o levantar cosas pesadas como libros, mochilas, bolsas de la compra ..... O O O O
4. Subir un piso por 1as €scaleras ...........oooiiiiiiiiiiir e O O O O
5. Subir escaleras tan rapido como los demas .............coooiviiiiiiiiiiiis O O O O
Durante las iiltimas dos semanas, indica con qué frecuencia: Siempre ~ Amenudo Aveces  Nunc
6. Tehassentidobien ...........oooiiiiiiiiii O O O a
7. Te has sentido preocupado(@) ..........vvriniiiiiniiriie e O O O
8. Has sentido que no servias paranada ..............ocoooiiiiiiiiiiiii i, O O O a
9. Tehas sentido cansado(a) ..........oovuiiiiiiiiii s O O O O
10. Te has sentido con mucha energia...........c.ccooeiiiiiiiiiiiiiiieaees O O O O
11. Te has sentido agotado(@) .......ccveieiiimiiiii e O O O O
12. Te has sentido triSte. .. ...ttt et O O O O

Por favor, rodea con un circulo el ntimero correspondiente a tu respuesta. Escoge por favor una sola respuesta
para cada pregunta.

Pensando en tu estado de salud durante las ultimas dos semanas:

13. ;Hasta qué punto has tenido dificultad para caminar?

1. Pudiste caminar por mucho tiempo sin cansarte

2. Pudiste caminar por mucho tiempo pero te cansas

3. No puedes caminar mucho tiempo porque te cansas con facilidad
4. Evitas caminar cuando te es posible porque te cansas demasiado

14. ;Cémo te sientes con respecto a la comida?

1. Sdlo pensar en comida te angustia
2. Nunca disfrutas comiendo

3. A veces disfrutas comiendo

4. Siempre disfrutas comiendo

15. ;Hasta qué punto tu vida cotidiana es mas dificil debido a los tratamientos?

1. Nada en absoluto

2. Unpoco
3. Bastante
4. Mucho

Para ser rellenado por el administrador:

Fecha [I:I:I]:I:I:D N° centro I:I Iniciales paciente I:I:D N° Paciente I:I:D I:I:l I:D

Dia Mes Afto (opcional) NAI A2 Paciente Admon LT/CE

CFQ-R Adolescente / Adulto Péagina 2
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C F Q— R Adolescentes y adultos (pacientes de catorce afios en adelante)

CYSTIC FIBROSIS QUESTIONNAIRE - REVISED

16. ;Cuanto tiempo le dedicas cada dia a tus tratamientos?

1. Mucho tiempo
2. Bastante
3. Poco

4. Casinada

17. ;Qué grado de dificultad te supone cumplir con los tratamientos (incluida la medicacion) cada dia?
1. Ninguna
2. Un poco
3. Bastante
4. Mucha

18. ;Cémo piensas que es tu salud en este momento?

[

Excelente
Buena
Regular
Mala

el e

Por favor, marca la casilla correspondiente a tu contestacion

Pensando en tu salud durante las ultimas dos semanas,

indica hasta qué punto cada frase es verdadera o falsa cl‘i‘:i)l; i‘elﬁ‘; g‘gz z[]iz
19. Tengo dificultad para recuperarme tras hacer esfuerzos fisicos..................... O O O O
20. Tengo que limitar las actividades fisicas como correr o practicar deporte......... O O O
21. Tengo que obligarme @ COMET. .. ....ceiuiiuieieie i e e eenee O O O O
22. Tengo que quedarme en casa mas de lo que me gustaria.................c..coeeee O O O a
23. Me siento comodo(a) hablando de mi enfermedad con otras personas............. O O O O
24. Creo que estoy demasiado delgado(@)..........c.ooveiiniiiniiiiiiiii s O O O O
25. Creo que me veo diferente en comparacion con otros de mi edad.................. O a O a
26. Me siento mal con respecto a mi apariencia fisica.............c.coeieiiniiiiinian, O O O O
27. La gente tiene miedo de que los pueda contagiar................cooevvivineniinnen, O O O O
28. Me retino con mis amigos @ MENUAO. .........vuviriiiiinieiniieieeeieneeeeneas O O O O
29. Pienso que mitos molesta ala gente.............oovvoiiniiiiiniiiniiie e O O O O
30. Me siento comodo(a) si salgo por lanoche.............oooooiiiiiiiiiiiniinan O O O O
31. Me siento solo(a) 8 Menudo. .........veuieiiiiiiiie e O a O a
32, Me SIento SANMO(A) . ... ceuinieen ettt O O O O
33. Me resulta dificil hacer planes de futuro (por ejemplo, ir a la universidad,

casarme, ascender en un empleo, e1C.).......o.oeuviiiiiiiiii e O O O O
34. Llevo una vida normal...........ooiiiiiiiiii et O O O O

Para ser rellenado por el administrador:

Fecha I:I:D:D:I:D N° centro \:’ Iniciales paciente [I:I:’ N° Paciente D:D D:’ [D

Dia Mes Afio (opcional) N Al A2 Paciente Admon LT/CE

CFQ-R Adolescente / Adulto Péagina 3
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C F Q- R Adolescentes y adultos (pacientes de catorce aiios en adelante)

CYSTIC FIBROSIS QUESTIONNAIRE - REVISED

Seccién I11. Estudios, trabajo o actividades diarias

Las preguntas 35 a la 38 son sobre los estudios, el trabajo u otras actividades diarias

35. ;Hasta qué punto has tenido dificultad para mantenerte al dia en sus estudios, trabajo u otras actividades diarias
durante las altimas dos semanas?

No has tenido problemas para mantenerse al dia
Has podido mantenerte al dia, pero te ha costado
Te has atrasado en sus obligaciones

No has podido hacer esas actividades en absoluto

b S

36. Durante las ultimas dos semanas, con qué frecuencia has faltado a la escuela, trabajo o has sido incapaz de realizar
tus actividades diarias por causa de tu enfermedad o de los tratamientos?

O Siempre O A menudo O A veces O Nunca

37. (Con qué frecuencia te impide la fibrosis quistica alcanzar tus metas en los estudios, trabajo o respecto a otros
objetivos personales?

O Siempre O A menudo O A veces O Nunca
38. (Con qué frecuencia te impide la fibrosis quistica salir de casa para hacer recados, como ir a comprar o ir al banco?

O Siempre O A menudo O A veces O Nunca

Seccion IV. Dificultades asociadas a los sintomas

Por favor, selecciona la alternativa correspondiente

Indica cémo te has sentido durante las ultimas dos semanas: Mucho  Bastante  Unpoco  Nada
39. Has tenido dificultad para aumentar de peso ...........ccooveieiirienennnnnn O O O O
40. Has estado congestionado(@)...........ceveriiuveniineninineeeeniaeieanes O O O O
41. Has tosido durante el dia.............cooooiieiiiiiii O O O O
42. Has tenido que expectorar mucosidad..............cooeiveiiiiiiiniiininin. a O O ]
Paseala
pregunta 44

43. La mucosidad ha sido mayormente:

O Transparente [ Transparente-amarillenta [ Amarillenta-verdosa [ Verdosa con sangre [ No sabes

Para ser rellenado por el administrador:

Fecha I:I:l:l:l:l:l:l:l N° centro I:I Iniciales paciente [I:D Ne PacienteD:l:’ I:I:I I:D

Dia Mes Afio (opcional) NAI A2 Paciente Admon LT/CE

CFQ-R Adolescente / Adulto Pagina 4
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C FQ_ R Adolescentes y adultos (pacientes de catorce aiios en adelante)

CYSTIC FIBROSIS QUESTIONNAIRE - REVISED

Durante las ultimas dos semanas, indica con qué frecuencia:
Siempre  Amemudo  Aveces  Nunca
44. Has presentado pitos al respirar (sibilancias)..................cooviienn O O O O
45. Has tenido dificultad para respirar...............ccocooiiiiiiiiiiinnnin.n.
46. Te has despertado durante la noche porque estabas tosiendo..............
47. Has tenido problemas de gases (flatulencia)................cocoeieniinne
48. Has tenido diarrea................oooiii

49. Has tenido dolor abdominal.........................co

O0Oo0Oo0ooao
OooOooo0oao

O0Oo0Oo0ooao
O0Oo0Oo0ooao

50. Has tenido falta de apetito.............ooooieviiiiiiiiiiii e

Por favor, aseguirate de que has contestado todas las preguntas



Annex V. Full de seguiment

N¢ identificacid del
subjecte:

Edat:

Sexe:

Valoracions

Inicial

Mitja

Final

Data

Pes (Kg)

Talla (cm)

FEV:

FVC

Questionari
CFQR+Spain

Ne d’exacerbacions
ultim any

Exacerbacions
durant I'any

Ne1. Data de I’exacerbacio:

Ingrés hospitalari? Si / No
Ne de dies ingressat/da:

Observacions:

N22. Data de I'exacerbacio:

Ingrés hospitalari? Si / No
Ne de dies ingressat/da:

Observacions:

Ne3. Data de I'exacerbacio:

Ingrés hospitalari? Si / No
Ne de dies ingressat/da:

Observacions:

Ne4. Data de I'exacerbacio:

Ingrés hospitalari? Si / No
Ne de dies ingressat/da:

Observacions:

N2 TOTAL:
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Annex V. Pagina web per comprar el material

https://www.decathlon.es/es/
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