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RESUM

Antecedents. La rehabilitacio respiratoria (RR) és un component central del tractament
de persones amb malaltia pulmonar obstructiva cronica (MPOC). Tanmateix, falta evi-
dencia per determinar les caracteristiques optimes dels programes per tal que siguin efec-
tius i que els beneficis aconseguits no disminueixin durant els mesos segients. Els pro-
grames comunitaris de RR podrien ser una alternativa segura i eficag a les intervencions
habituals en ambit hospitalari. Objectius. Determinar I’eficacia d’un programa comuni-
tari de RR basada en I’activitat fisica per millorar i mantenir el nivell d’activitat fisica i
la qualitat de vida (QdV) i disminuir les readmissions per exacerbacions de la malaltia en
persones amb MPOC. Métodes i analisi. Aquest assaig clinic aleatoritzat multicentric i
de cegament simple compara un programa comunitari de RR (intervencid) amb un pro-
grama hospitalari de les mateixes caracteristiques. Es reclutaran 106 participants amb
MPOC. Les persones assignades al grup d’intervencié participaran en sessions grupals
d’activitat fisica durant 8 setmanes i hauran de continuar el programa de manera auto-
noma fins als 12 mesos. Les mesures de resultat, que inclouen capacitat fisica, QdV i Us
del sistema sanitari, seran analitzades d’acord amb el principi d’intencié de tractar. Etica
i disseminacid. Aquest estudi compleix les legislacions espanyola i europea vigents apli-
cables a investigacions mediques en éssers humans. Els resultats es disseminaran en pu-
blicacions especialitzades, conferéncies i altres actes d’interés. Conclusions. Les princi-
pals limitacions de I’estudi son la dificultat per controlar variables estranyes i la impossi-
bilitat de cegar participants ni professionals. No obstant aixo, els programes comunitaris
de RR podrien fer-la més accessible i contribuir als components psicologic i social de la

salut per assegurar canvis perdurables en I’estil de vida.

Paraules clau: malaltia pulmonar obstructiva cronica, rehabilitacié respiratoria, activitat

fisica, qualitat de vida, comunitat.

Background. Pulmonary rehabilitation (PR) is a core component of the treatment of peo-
ple with chronic obstructive pulmonary disease (COPD). However, there is lack of evi-
dence to determine the optimal characteristics of programs to ensure effectiveness and
sustained benefits in the ensuing months. Community-based PR programs could be a safe
and effective alternative to usual interventions in hospital settings. Aim. To determine the

effectiveness of a community-based PR program based on physical activity to improve



and maintain physical activity levels and quality of life (QoL) and reduce readmissions
for disease exacerbations in people with COPD. Methods and analysis. This single-
blinded, multicentre, randomized controlled trial compares a community-based PR pro-
gram (intervention) with a hospital-based program of the same characteristics. 106 par-
ticipants with COPD will be recruited. Those assigned to the intervention group will par-
ticipate in group sessions of physical activity for 8 weeks and will continue the program
autonomously for up to 12 months. Outcomes, including physical capacity, QoL and
healthcare utilization, will be analysed according to the intention-to-treat approach. Eth-
ics and dissemination. This study complies with current Spanish and European legisla-
tions applicable to medical research involving human beings. Findings will be dissemi-
nated in peer-reviewed journals, conferences, and other relevant events. Conclusions.
The main limitations of the study include difficulty in controlling confounding variables
and the inability to blind participants or professionals. Nevertheless, community-based
PR programs could enhance accessibility and contribute to the psychological and social
components of health to ensure lasting lifestyle changes.

Keywords: chronic obstructive pulmonary disease, pulmonary rehabilitation, physical

activity, quality of life, community.

CLAUSULA DE GENERE

Aquest text ha estat redactat amb perspectiva de génere. Amb aquesta finalitat, s’ha donat
prioritat a les expressions de caracter generic per sobre de 1’0s del masculi com a genere
neutre. Excepcionalment i de manera honorifica, s’ha fet servir el femeni com a generic
per referir-se a les persones professionals de I’ambit sanitari, donat 1’elevat percentatge

de dones que desenvolupen aquestes professions.



INTRODUCCIO

ANTECEDENTS | JUSTIFICACIO

La malaltia pulmonar obstructiva cronica (MPOC) és una patologia respiratoria causada
per una limitaci6 del flux d’aire als pulmons!!l. La seva prevalenca ha augmentat en les
Ultimes décades, especialment als paisos amb un alt nivell socioecondomic?, i ha arribat

a esdevenir la tercera causa de mortalitat i morbiditat arreu del méntl,

La MPOC representa una carrega important tant a escala personal com social i economica.
Les alteracions de la funcionalitat i la vida social provocades per la malaltia poden em-
pitjorar el descondicionament fisic i la motivacio per consolidar canvis favorables en 1’es-
til de vida de les persones que la pateixen™. A la vegada, a menys capacitat d’activitat
fisica, menor qualitat de vida (QdV) i major risc que apareguin esdeveniments adver-
sost®l. El nivell d’activitat fisica de les persones amb MPOC és predictor de mortalitat

amb un nivell d’evideéncia A segons la Global Initiative for Chronic Obstructive Lung

Disease (GOLD),

En aquest sentit, la rehabilitacié respiratoria (RR) esta reconeguda com un element clau
en el tractament de la MPOC. Es tracta d’un conjunt d’intervencions de caracter interdis-
ciplinari que poden incloure exercici terapeutic, educacio sanitaria o suport psicosocial,
entre d’altres, i que se solen dur a terme en un régim hospitalari o ambulatoril®. Els seus
objectius principals s6n millorar la condicid fisica i psicologica de les persones ateses i

promoure I’adheréncia a llarg termini a conductes que millorin la salutl™,

En una revisio sistematica publicada 1’any 2015, McCarthy et al.[® asseguraven que la
RR basada en ’exercici millora la capacitat d’activitat fisica, la QdV 1 la sensacio de
dispnea de les persones amb MPOC. Un any més tard, Puhan et al.’®) corroboraven aquests
resultats i proporcionaven evidencia de qualitat moderada pel que fa a la disminucié de
reingressos hospitalaris gracies als programes de rehabilitacid. No obstant aixo, falta evi-
dencia per determinar quin és el model Optim que asseguri I’eficacia de les intervencions
i I’adheréncia al tractament!*®!. E] consens actual recomana programes d’entre 6 i 8 set-
manes, individualitzats 1 supervisats, que incloguin un minim de 2 sessions d’activitat
fisica per setmana amb components d’exercici aerobic, forca, flexibilitat i entrenament de

la musculatura respiratorial®!, a més d’educaci6 sanitaria i suport psicosociall**3],

Malgrat I’evidéncia dels beneficis de la RR en MPOC, només un 5-10% de les persones

que la pateixen participen en programes d’aquesta menal*®, sigui per dificultats en el



desplacament fins a I’hospital o per problemes medics relacionats amb la malaltia. A aixo
se suma que el percentatge de complecio dels programes és considerablement baix!*4l,
D’altra banda, alguns estudis han assenyalat la necessitat de trobar estratégies per mante-
nir els resultats aconseguits amb la rehabilitacio, que en cas contrari es perden al cap de
612 mesost>!>2€l. S*han definit diferents models de manteniment i supervisio, tant pre-
sencials com telematics, que podrien millorar la QdV (evidéncia de qualitat baixa a mo-
derada) i la capacitat aerobica (evidéncia incerta) a llarg terminit®l.

Aixi doncs, cal trobar intervencions que afavoreixin 1’adheréncia al tractament 1 el man-
teniment dels beneficis en el temps. Algunes de les alternatives que s’han proposat al
tractament habitual s6n els programes domiciliaris o comunitaris de RR. Ambdos com-
parteixen les caracteristiques principals dels programes hospitalaris i podrien alleugerir

les barreres que n’obstaculitzen 1”éxit!*],

McCarthy et al.[®l suggerien que la rehabilitacié hospitalaria seria millor que la comuni-
taria per millorar la QdV de les persones ateses. Tanmateix, els estudis inclosos son antics
i tenen un elevat risc de biaix, cosa que ha motivat I’aparicié de noves investigacions. El
2014, Amin et al.™® van publicar un assaig clinic aleatoritzat en qué s’apuntava que un
programa comunitari basat en 1’exercici i supervisat per personal qualificat en I’entrena-
ment fisic seria factible, rendible i efectiu per millorar la capacitat funcional, la dispnea i
la QdV. També Varas et al.['%1, el 2018, van trobar millores a curt i llarg termini en el
nivell d’activitat fisica i la QdV després d’un programa autoadministrat basat a caminar.
Ara bé, la baixa qualitat metodologica i1 la mostra reduida d’aquests dos estudis fan que

els resultats s’hagin d’interpretar assumint un risc de biaix considerable.

La factibilitat dels programes de rehabilitacio comunitaria fora de centres sanitaris també
es va avaluar en un estudi observacional de 2016171, que va concloure que son segurs,
viables i efectius per augmentar el nivell d’activitat fisica i la QdV i disminuir les read-
missions per exacerbacions de la malaltia. Finalment, una revisi6 sistematica de 20222
va analitzar 10 assaigs clinics aleatoritzats amb un total de 9350 participants en programes
comunitaris basats en 1’exercici fisic. Si bé els resultats obtinguts per a la rehabilitacid
comunitaria van ser superiors als dels grups de control en QdV i millora de la simptoma-
tologia, I’evidencia obtinguda va ser de qualitat molt baixa. Aixi, calen més estudis que
comparin programes de rehabilitacio comunitaria amb grups de control o amb programes
hospitalaris de les mateixes caracteristiques per determinar amb certesa el seu grau

d’efectivitat a curt i llarg termini.



HIPOTESI | OBJECTIUS

Objectiu principal

Determinar I’eficacia d’un programa comunitari de RR basada en I’exercici fisic en com-
paracio a un programa hospitalari de les mateixes caracteristiques per millorar i mantenir

el nivell d’activitat fisica en persones amb MPOC.

Objectius secundaris
Estudiar els efectes del programa en la prevencié de readmissions i complicacions per
exacerbacions de la patologia.

Comparar la QdV relacionada amb la salut entre els dos grups.
Hipotesi
Les persones assignades al grup experimental presentaran millors resultats que el grup de

control en les mesures d’activitat fisica, s del sistema sanitari i QdV.

DISSENY DE L’ASSAIG
Aquest estudi és un assaig clinic aleatoritzat multicéntric i de cegament simple que com-
para un programa comunitari de RR (intervencid) amb un programa hospitalari de les

mateixes caracteristiques (control).

METODES

PARTICIPANTS, INTERVENCIONS | VARIABLES DE RESULTAT
Ambit de 'estudi

Aquest estudi esta adrecat a persones adultes amb MPOC residents a Barcelona.

Criteris d’elegibilitat

INCLUSIO

La poblacio estara formada per persones adultes (>18 anys) amb un diagnostic de MPOC
lleu 0 moderada segons la definici de la GOLD!: relaci6 entre volum expiratori forcat
en 1 segon (FEV1, per les seves sigles en anglées) i capacitat vital forcada (FVC, per les
seves sigles en angles) <0,7 i FEV1 per sobre del 50% dels valors estimats de normalitat.

ExcLusIio
S’exclouran de I’estudi aquelles persones que presentin malalties concomitants que pu-
guin alterar els resultats de la intervencié (e. g. altres malalties pulmonars, malaltia car-

diovascular inestable), que no puguin dur a terme les sessions d’activitat fisica, que



requereixin nivells alts d’oxigenoterapia durant 1’exercici (i. €. >5 1/min) o que no facilitin

el consentiment informat degudament signat.

Intervencions

GRUP EXPERIMENTAL

Les persones participants assistiran a sessions de valoracié abans, durant i despres de la
intervencio i a 2 classes grupals supervisades per setmana durant 8 setmanes. A més,
rebran un programa d’activitat fisica semblant al de les classes per completar de manera

autonoma en 2 o 3 dies addicionals i fins a 12 mesos des de I’inici del seguiment.

Durant la valoraci6 inicial s’ajustara la medicacié de cada participant d’acord amb les
guies de practica clinica i les necessitats individuals de cadascd. S’instruira sobre 1’0s de

terapies inhalades i la importancia de la deshabituacié tabaquica, si és el cas.

Cada classe de 60 minuts s’estructurara en les segiients parts: escalfament, exercici aero-
bic interval-1ict?%?2 (20-30 min caminant a diferents intensitats), un circuit d’exercicis de
forca de les 4 extremitats (emprant manuelles o el propi pes corporal) i tornada a la calma
(v. Annex IV. Descripcio dels exercicis). L’entrenament aerobic alternara intervals de 3
min a >80% i 50-60% de la velocitat mitjana obtinguda al test de 6 minuts de marxa
(6MWT, per les seves sigles en anglés). L’entrenament de forga consistira en 2—3 series
de 8-12 repeticions d’exercicis dels principals grups musculars de les extremitats superi-

ors i inferiors, a realitzar al 60—75% de pes respecte de la repeticié maxima (1-RM)&.

La intensitat 1 durada dels exercicis augmentara progressivament d’acord amb la simpto-
matologia de cada participant i les recomanacions de les guies de practica clinica*®. La
informacio de la sessio de valoracid inicial també servira per definir un sostre d’intensitat

de I’exercici que sigui segur per a cada participant.

Es duran a terme sessions de 10 minuts d’educacio sanitaria cada 15 dies, en qué es do-
naran consells sobre prevencié i gestio de les exacerbacions de MPOC 1 s’insistira en la

importancia de mantenir el nivell d’activitat fisica.

En acabar el programa, s’oferira a totes les persones participants la possibilitat d’assistir
a una classe setmanal de manteniment. Se’ls entregara un diari en que hauran de registrar
’activitat fisica diaria, aixi com dades d’exacerbacions de la malaltia i readmissions hos-
pitalaries. Aquest diari es recollira cada 3 mesos 1 se’n faran recordatoris cada mes per

via telefonica.



Les valoracions de les persones participants seran completades per 1 fisioterapeuta espe-
cialitzada en rehabilitacio cardiorespiratoria. Les sessions grupals d’entrenament de cada
centre seran conduides per 1 entrenadora personal (titulacié de grau o superior en Cién-
cies de I’ Activitat Fisica 1 I’Esport o equivalent) i supervisades per 1 fisioterapeuta espe-
cialitzada en rehabilitacio cardiorespiratoria. Totes les professionals implicades rebran

formaci6 sobre MPOC i els seus efectes en la tolerancia a I’esforg i la funcionalitat.

El programa comunitari de RR es dura a terme en 5 centres no sanitaris de Barcelona,
ciutat que cobreix una superficie de 101,35 km? i té una poblaci6 d’aproximadament 1,66
milions d’habitants[??], Les instal-lacions s’inclouran en un conveni amb I’ Ajuntament de
Barcelona, estaran repartides equitativament entre els barris i es trobaran en zones de facil

accés per a les persones usuaries (v. Annex V. Descripci¢ de les instal-lacions).

GRUP DE CONTROL

Les persones participants duran a terme un programa hospitalari de les mateixes caracte-
ristiques que el del grup experimental conduit per fisioterapeutes especialitzades en reha-
bilitacié cardiorespiratoria. Se seguiran els mateixos criteris d’individualitzacid i progres-
si6 de I’exercici. S’oferira la possibilitat d’assistir a una classe setmanal de manteniment
a escala ambulatoria, es fara entrega del mateix diari de registre i se seguira el mateix

protocol pel que fa als recordatoris per via telefonica.

Variables de resultat

MESURES PRINCIPALS

Capacitat d’exercici funcional: es valorara als 0, 3 i 12 mesos (v. Taula 1) emprant el
6MWT d’acord amb les guies de practica clinical*®. La saturacié d'oxigen capil-lar peri-
ferica (SpOy>) i la frequéncia cardiaca (FC) es monitoraran continuament durant el test. Es

recollira el millor resultat de dos tests.

MESURES SECUNDARIES
Qualitat de vida: es valorara als 0, 3 i 12 mesos (v. Taula 1) fent Us dels qlestionaris
Chronic Respiratory Disease Questionnaire (CRQ) i COPD assessment test (CAT)21,

Us del sistema sanitari: durant els 12 mesos de durada del programa s’obtindran mesures
d’exacerbacions de la patologia (i. e. empitjorament de la condicié pulmonar que reque-
reixi un increment en la medicacié habitual, visites ambulatories o d’urgencies o read-
missions hospitalaries) que es registraran al diari de cada participant. En el cas de les

hospitalitzacions, es verificaran els detalls amb les bases de dades corresponents i es



tindra en compte la durada (nombre de dies) de I’estada. També es registrara el temps

transcorregut fins a la primera readmissio relacionada amb complicacions respiratories.

Taula 1. Punts temporals i descripcio de les eines per a la valoracid de la capacitat d’exercici i la QdV.

Temps (mesos)

Mesura Eina Descripcié de I’eina 0 3 12
Capacitat 6MWT Mesura de la distancia maxima que una persona v v v
d’exercici recorre en 6 minuts. La MDCI és de 30 mP4l,

funcional

Qualitatde = CRQ Qiiestionari autoadministrat que mesura 1’im- v v v
vida pacte de la MPOC a la QdV en 4 ambits: dispnea,

fatiga, funci6 emocional i mestria. Consta de 20
items amb escales tipus Likert de 7 punts. La
MDCI és de 0,5 punts per item[?],

CAT Quiestionari que mesura els canvis de I’estat de v, Vi v,
salut amb tractaments i exacerbacions. Comprén
8 preguntes amb escales tipus Likert de 6 punts
relatives a simptomes respiratoris, tolerancia a
I’exercici, AVD, confianga, son i nivells d’ener-
gia. La MDCI és de 2 punts!?,

6MWT: test de 6 m de marxa, CRQ: Chronic Respiratory Disease Questionnaire, CAT: COPD as-
sessment test, MDCI: minima diferéncia clinicament important, MPOC: malaltia pulmonar obstructiva
cronica, QdV: qualitat de vida, AVD: activitats de la vida diaria.

Cronologia del participant
La intervencio tindra una durada de 12 mesos des de la valoracio inicial, dividits en una

fase de tractament de 8 setmanes i una fase de seguiment posterior (v. Figura 1).

O (DADES BASALS) 3 MESOS 9 MESOS
Reclutamenti Valoracio i recull del Recull del diari de registre.
aleatoritzacid, valoracid diari de registre

inicial i recollida de dades

¢ ¢ ¢ ¢

-1 SETMANES 8 SETMANES 6 MESOS 12 MESOS
Invitacio a Complecio de la fase Recull del diari de registre. Complecié de la fase
participar en de tractament. de seguiment.
l'estudi. Valoracio final i recull

del diari de registre.
Figura 1. Diagrama que mostra els punts temporals, mesures i reculls de dades durant I’estudi.



Grandaria mostral

Acceptant un risc alfa de 0,05 i un risc beta inferior al 0,2 en un contrast bilateral, ca-
len 106 subjectes (53 a cada grup) per detectar una diferéncia igual o superior a la minima
diferéncia clinicament important (MDCI) en el BMWT, establerta en 30 m[?4, S'assumeix
que la desviacio estandard comuna és de 49,30°%"1, S'ha estimat una taxa de pérdues de

seguiment del 20%.

Reclutament

El reclutament comencara el juliol de 2024 i continuara fins al juny de 2025 o quan s’hagi
arribat a la xifra de 106 participants. Les persones participants que compleixin els criteris
d’inclusio seran convidades a participar en 1’estudi. Aquelles que hi accedeixin seran con-
vocades a la valoracio inicial (v. VVariables de resultat), que tindra lloc préviament a 1’ale-
atoritzacio per tal de cegar les professionals a 1’assignacio de cada participant en el grup

experimental o de control.

ASSIGNACIO DE LES INTERVENCIONS

Assignacio

Després del recull de dades basals, les persones participants seran assignades a un dels
dos grups de I’estudi (intervenci6 o control). S’utilitzara el programari OxMaR[?" per

crear dues llistes aleatoritzades amb una proporci6 d’1:1.

Cegament

Es tracta d’un assaig de cegament simple (avaluacié de resultats).

Les dades personals de cada participant restaran ocultes per mitja d’un codi alfanumeéric.
Les persones involucrades en 1’analisi 1 la interpretacio dels resultats no coneixeran a

quina persona correspon cada codi ni a quin grup esta assignada.

A causa de la naturalesa de la intervencid, no sera possible cegar les persones participants

ni les professionals que la duran a terme.

2 El calcul s’ha dut a terme a partir de les dades conegudes del nombre de participants, la mitjana i I’inter-
val de confianga al 95%, assumint que la mostra segueix una distribucié normal.

9



RECOLLIDA, GESTIO | ANALISI DE DADES

Metodes de recollida de dades

S’utilitzaran els métodes de recollida de dades que es detallen a continuacio:

Es Iliurara un formulari d’inscripcié a cada participant i es realitzaran entrevistes indi-
vidualitzades per registrar edat, sexe, antecedents patologics, medicacio actual, habits to-
Xics, etc.

Es duran a terme avaluacions fisiologiques per mesurar la condicid inicial i final de cada
participant per a les mesures de capacitat d’exercici funcional.

Es recolliran cada 3 mesos diaris de registre d’activitat fisica i us del sistema sanitari.
Es facilitaran glUestionaris sobre QdV relacionada amb la salut per conéixer la variacid

dels resultats obtinguts al llarg de 1’estudi.

Gestio de dades

Les dades s’analitzaran amb el programa Statistical Package of the Social Science (SPSS)
versio 25.0 (SPSS Inc., Chicago, IL, EUA). Les persones participants hauran completat
el programa si assisteixen a un minim de 13 de les 16 classes grupals programades (80%

aproximadament). Es considerara significatiu un valor de p<0,05 si no s’indica el contrari.

Métodes estadistics

La distribucio6 de les dades sera analitzada amb la prova de normalitat de Kolmogorov-
Smirnov. Les caracteristiques basals dels dos grups s’equipararan amb tests t-Student in-
dependents per valorar-ne I’homogeneitat. S’utilitzaran tests ANOVA amb correccions
post hoc per comparar els resultats inicials, intermedis i finals del 6MWT i dels questio-
naris CRQ i CAT. Les mesures d’Us del sistema sanitari (i. €. nombre de visites ambula-
tories, nombre d’hospitalitzacions, durada mitjana de 1’estada hospitalaria, temps fins a
la primera hospitalitzaci6) s’analitzaran amb tests t-Student independents. En cas que la
mostra no segueixi una distribucié normal, s’empraran les proves de Kruskal-Wallis i de

Mann-Whitney, respectivament.

ASPECTES ETICS | DISSEMINACIO

Consentiment

Aquesta recerca compleix la declaraci6 de 1’ Associacié Medica Mundial sobre principis
etics per a les investigacions mediques en éssers humans feta a Helsinki, Finlandia, el

1964 i esmenada per ultim cop a Fortaleza, Brasil, el 2013.
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La participacié en I’estudi és de caracter voluntari. Es facilitara a totes les persones par-
ticipants un consentiment informat (v. Annex |. Consentiment informat) que reculli les
dades de I’estudi i la documentaci6 sobre efectes del tractament i possibles riscs, aixi com
altres qliestions que es considerin d’interés. Un membre de I’equip estara a disposicié de
les persones interessades per aclarir dubtes que puguin sorgir. Es requisit indispensable

la lectura i signatura de I’esmentat document per poder participar en 1’estudi.

Confidencialitat

L’autor de I’estudi actua com a responsable de les dades de caracter personal de les per-
sones participants i en garanteix la confidencialitat. Les dades aportades es guardaran sota
contrasenya en una base de dades digitalitzada. S’utilitzaran exclusivament per a les fi-
nalitats previstes en ’estudi, segons la normativa vigent del Reglament (UE) 2016/679
del Parlament Europeu i del Consell, de 27 d’abril del 2016 (RGPD)®], i de la Llei orga-
nica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccio de dades personals i garantia dels drets digi-
tals (LOPD),

Declaracio d’interessos
L’autor declara que no té interessos contraposats que puguin influir en la fiabilitat dels

resultats.

Acces a les dades

Només tindra accés a les dades el personal investigador que hi estigui autoritzat. Les per-
sones participants en 1’estudi poden exercir els seus drets d’accés a les dades personals
segons el que estableix el Reglament general de proteccid de dades (RGPD) i fins 2 anys

despreés de la finalitzacié de la investigacio.

Atencio addicional i posterior a U'estudi

Durant el periode de participacié en I’estudi, cada subjecte rebra la medicacio habitual
que requereixi, indiferentment del grup al qual estigui assignat. En acabar el programa,
s’oferira la possibilitat de continuar assistint a un grup de rehabilitacid respiratoria a aque-
lles persones que se’n puguin beneficiar i hi estiguin interessades. Es facilitara assisténcia
sanitaria en cas d’esdeveniments adversos relacionats amb la intervencio, sigui durant el

periode de I’estudi o posteriorment.

Politica de disseminacio
Els resultats de 1’estudi es difondran en revistes especialitzades d’accés obert, aixi com

en conferéncies i altres actes similars, amb especial atencid a les persones involucrades
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en el tractament de la MPOC o que desenvolupin politiques adrecades a la poblacié diana.
Es publicara un resum en terminologia simple per compartir els resultats amb les persones

participants en 1’estudi i el piblic general.

LIMITACIONS | CONTROL DE POSSIBLES BIAIXOS

El programa comunitari de RR en qué se centra la present recerca esta basat en evidencia
cientifica que demostra I’eficacia d’aquesta mena d’intervencions. Aquesta ¢s la principal
fortalesa de I’estudi, que pretén continuar una linia d’investigacio en fisioterapia que ha
estat fructifera al llarg dels darrers anys. No obstant aixo, també hi ha determinats factors
que limiten ’abast i el potencial de I’estudi. El fet de proposar una intervencié multicén-
trica a la comunitat amb personal extern a I’ambit sanitari comporta el risc de generar
heterogeneitat entre els grups i tenir menys control sobre variables estranyes que puguin
apareixer. Ara bé, tenint en compte que es busca la maxima aplicabilitat del programa
posterior a la recerca, es considera que aquest risc és assumible en tant que augmenta la

validesa externa de I’estudi.

A continuacio es detallen les mesures proposades per controlar els possibles biaixos de la
investigacio:
Biaix de seleccid: 1’assignacié de les persones participants en un dels dos grups de ’es-

tudi es fara de manera aleatoria i restara oculta per a I’analisi dels resultats.

Biaix de realitzacid: a causa de la naturalesa de la intervencid, no sera possible cegar les
persones participants ni les professionals que la duran a terme. Aixi, es considera que

aquest estudi té un alt risc de biaix de realitzacio.

Biaix de deteccid: s’assegurara el cegament de les persones involucrades en I’analisi i la
interpretacio dels resultats. Es possible que les persones participants revelin inadvertida-
ment la seva assignacio. Si és el cas, es deixara constancia del fet i es tindra en compte

en ’analisi dels resultats.

Biaix de desgast: les analisis estadistiques seran dutes a terme d’acord amb el principi

d’intenci6 de tractar amb 1’objectiu d’evitar interpretacions erronies per perdues de dades.

Biaix d’informacio: es registrara el protocol a bases de dades d’accés obert i es publica-
ran els valors de totes les mesures de resultat previstes encara que contradiguin la hipotesi

de I’estudi (1. e. que els resultats siguin desfavorables).
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UTILITAT | APLICABILITAT CLINICA DE LA INVESTIGACIO

Les exacerbacions de MPOC provoquen un deteriorament funcional i una disminucio sig-
nificativa de la QdV de les persones que la pateixen. Tenint en compte el caracter cronic
d’aquesta patologia, cal buscar intervencions que ajudin a prevenir-les i a millorar la con-
dici6 de salut a llarg termini. S’ha demostrat que la RR basada en 1’exercici té efectes
beneficiosos en el tractament de la MPOC, pero és necessari idear programes de mante-
niment posteriors a la rehabilitacio; en cas contrari, les millores aconseguides es perden
al cap de 6 a 12 mesos. El repte, aixi doncs, €s promoure i mantenir 1’activitat fisica en el

temps.

En aquest sentit, els programes comunitaris de RR podrien prolongar la durada dels efec-
tes de I’entrenament i millorar la QdV i I’adheréncia al tractament. El protocol que pro-
posa aquest estudi es facilment aplicable a la practica clinica, ja que esta basat en els que
es duen a terme habitualment en regim hospitalari, i t€ un cost baix. L’emplacament a la
comunitat, fora de centres sanitaris, pot fer-lo mes accessible a persones que tenen difi-
cultats per desplacar-se llargues distancies i contribuir també als components psicologic
1 social de la salut, que son essencials per crear canvis en 1’estil de vida que permetin

assolir els objectius plantejats i fer-los perdurar.

Cal destacar que, malgrat que ja hi ha estudis que demostren ’eficacia de programes co-
munitaris de RR, encara manca evidéencia sobre quin model és millor. Futures investiga-
cions podrien centrar-se a optimitzar els protocols d’activitat fisica i a augmentar-ne la
disponibilitat i la rendibilitat. A més, caldria estudiar més a fons com afecta la RR en
graus més severs de MPOC o quins factors influeixen més en I’adheréncia de les persones

ateses a ’exercici.
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ANNEX |. CONSENTIMENT INFORMAT

CONSENTIMENT INFORMAT PER PARTICIPAR EN UN PROJECTE D’INVESTIGACIO

Investigador principal | Guillem Lluis i Luengo
Teléfon de contacte 934 89 40 92

Centre Universitat Autonoma de Barcelona. UD Vall d’Hebron

Adreca Pg. de la Vall d’Hebron, 119-129, Horta-Guinardé

Poblaci6 Barcelona C.P. | 08035 Provincia | Barcelona
INTRODUCCIO

Ens adrecem a vosteé per proporcionar-li informaci6 sobre un assaig clinic en el qual ha
estat convidat/da a participar. L’estudi ha estat aprovat per un Comité d’Etica de la In-
vestigacio. En aquest document fem constar la informacid correcta i suficient perque
vosté pugui decidir si accepta o no participar-hi. Llegeixi aquest full amb atencio i con-

sulti’ns qualsevol dubte que li pugui sorgir.

PARTICIPACIO VOLUNTARIA

El/la convidem a participar en aquest estudi perque ha estat diagnosticat/da de malaltia
pulmonar obstructiva cronica (MPOC). La seva participacié és completament voluntaria
i pot decidir NO participar-hi. Si decideix participar-hi, pot canviar la seva decisio i retirar

el consentiment en qualsevol moment, sense que aixo perjudiqui la seva atenci6 sanitaria.

OBJECTIU DE L’ESTUDI

L’objectiu principal de la recerca és determinar I’eficacia d’un programa de rehabilitacid
respiratoria basat en 1’exercici fisic i dut a terme a la comunitat —€s a dir, fora de centres
hospitalaris— per millorar la condici6 fisica i I’estat de salut general de persones amb
MPOC.

DESCRIPCIO DE L’ESTUDI

Aquest és un assaig clinic aleatoritzat en qué les persones que hi participin es dividiran
en dos grups: intervencio i control. Si accepta participar en I’estudi, voste sera assignat/da
a I’atzar a un d’aquests dos grups. El grup d’intervencié dura a terme les seves activitats
en un dels cinc Centres Esportius Municipals que I’ Ajuntament de Barcelona posa a dis-
posicié de la recerca —el que quedi més a prop de la seva residéncia habitual. Les perso-

nes assignades al grup de control assistiran a I’Hospital Universitari Vall d’Hebron.
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ACTIVITATS DE L’ESTUDI

Si voste accedeix a participar en I’estudi, se li programaran tres consultes de valoracid
extraordinaries, a més del seguiment habitual de la seva malaltia, en qué haura de realitzar
un test de capacitat aerobica i omplir questionaris sobre qualitat de vida relacionada amb
la salut. Aquestes visites es duran a terme a I’inici de la intervencid i al cap de 3 1 12

Mesos, respectivament.

La durada de la investigacio és de 12 mesos. Durant les primeres 8 setmanes, haura d’as-
sistir a 2 classes grupals d’activitat fisica per setmana. A més, haura de dur a terme una
pauta d’exercicis a casa en 2 o 3 dies addicionals. A partir de la 9a setmana i fins als 12

mesos, haura de continuar realitzant la pauta d’activitat fisica pel seu compte.

Se li demanara que registri la seva activitat i I’estat de la seva malaltia en un diari que se
li entregara en el moment de la valoracid inicial. En aquest diari es detallaran les instruc-

cions per omplir-lo correctament.

RISCS | MOLESTIES

La intervencid que es dura a terme ha demostrat ser segura per al tractament de la MPOC.
Els possibles efectes adversos, més enlla d’aquells que s’associen al procés de la malaltia,
estan relacionats amb la fatiga muscular i la sensacio de falta d’aire produides per I’exer-
cici fisic. Si té algun d’aquests simptomes que no minva amb el descans, consulti-ho amb

el seu metge o metgessa.

POSSIBLES BENEFICIS

No es pot assegurar que la intervencié proporcioni beneficis majors que els del tractament
habitual de la malaltia. No obstant aix0, aquesta investigacid pot contribuir a millorar
I’atenci6 futura de persones que també pateixin MPOC. Es per aixo que és important dur

a terme la recerca.

DESPESES | COMPENSACIO ECONOMICA
La seva participacid en I’estudi no li suposara cap despesa addicional. Li seran retribuides
les despeses extraordinaries que li generi ’estudi, com ara dietes i trasllats. No rebra cap

mena de compensacio economica pel fet de participar en I’estudi.

FINANCAMENT DE L’ESTUDI
Aquest estudi és financat per la Universitat Autonoma de Barcelona, en col-laboracié

amb 1’Hospital Universitari Vall d’Hebron 1 I’ Ajuntament de Barcelona.
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CONFIDENCIALITAT | PROTECCIO DE DADES

D’acord amb els articles 6.1.a 1 9.2.a del Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Euro-
peu i del Consell, de 27 d’abril del 2016, relatiu a la proteccio de les persones fisiques pel
que fa al tractament i la lliure circulacié de dades personals (RGPD), li demanem el seu
consentiment per fer servir les seves dades de salut en el marc d’aquest projecte de re-
cerca. Les dades es conservaran en els termes establerts per la legislacié aplicable i mentre

siguin necessaries per al desenvolupament d’aquest estudi.

El tractament d’aquestes dades es realitzara en compliment del RGPD i de la Llei organica
3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades personals i garantia dels drets digitals
(LOPD). Vost¢ podra exercir els seus drets d’accés, rectificacio, supressio, oposicio, li-
mitacio del tractament i portabilitat de dades davant la Universitat Autonoma de Barce-
lona, amb CIF Q0818002H i seu a Campus de la UAB, 08193 Bellaterra (Cerdanyola del

Valles), mitjangant I’investigador principal del projecte.

T¢ dret a retirar el consentiment per al tractament d’aquestes dades en qualsevol moment
mitjancant I’investigador principal, aixi com a presentar una reclamaci6 davant de 1’ Au-
toritat Catalana de Proteccio de Dades si es produeix qualsevol actuacié de la persona

responsable del tractament que consideri que vulnera els seus drets.

No es preveuen comunicacions de dades més enlla de les previstes legalment i de terceres
persones que hagin d’accedir-hi en la seva condici6 d’encarregades de tractament. No es

preveuen transferéncies internacionals de dades.

CONTACTE EN CAS DE DUBTES
Si durant la seva participacié té algun dubte o necessita obtenir més informacio, es pot
posar en contacte amb I’investigador principal de 1’estudi al telefon que figura a I’en-

capcalament d’aquest document.
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FORMULARI DE CONSENTIMENT INFORMAT

J 0, e —————— (Nom i cognoms), declaro que:

He llegit el full d’informaci6 que se m’ha entregat.

He pogut fer preguntes sobre I’estudi.

He rebut prou informaci6 sobre I’estudi.

He parlat amb ..o, (Nom i cognoms de I’investigador).

Comprenc que la meva participacio és voluntaria.

Comprenc que puc retirar-me de 1’estudi quan vulgui, sense haver de donar expli-

cacions i sense que aixo repercuteixi en la meva atencio sanitaria.

Dono lliurement el meu consentiment per participar en 1’estudi.

Signatura de la persona atesa

Signatura de I’investigador

Data:

Data:
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ANNEX Il. PLA DE TREBALL | CRONOGRAMA DE LA INVESTIGACIO
Cerca bibliografica i redaccio del protocol: marg—abril 2024.
Comite d’ética: maig—juny 2024.

Reclutament de participants i intervencio: juliol 2024—juny 2025.
Analisi de dades: juliol 2024—juny 2026.

Redacci6 de I’informe final: juliol-agost 2026.

Publicacio en revistes especialitzades: setembre—octubre 2026.

Divulgacié i difusio dels resultats: setembre 2026—febrer 2027.

Taula 2. Cronograma previst.

Mes

Tasca Any

(I

1 Redaccio del
protocol

2 Comite étic

N P W N P Ww DN

3 Reclutament
/ Intervencio

4 Analisi de
dades

5 Redaccio de
I’informe

6 Ppublicacié

7 Divulgacio
dels resultats

W N P W DN PLODN PPN PR W
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ANNEX Ill. PRESSUPOST

A la Taula 3 es detalla el pressupost necessari per a la realitzacio de 1’estudi.

Taula 3. Estimaci6 del pressupost.

Unitats

Preu/unitat

Total

Material per al
6MWT

Fulls i impressié | Formularis d’inscripcio 120 0,10€ 12,00€
Fulletons informatius 120 0,10€ 12,00€
Consentiments informats 120 0,10€ 12,00€
Protocols i qiestionaris: CRQ i CAT 240 0,20€ 48,00€
Diaris de registre 120 2,00€ 240,00€
Altres: senyalitzacio de les instal-la- 30 0,10€ 3,00€
cions, altres fotocopies, etc.

Boligrafs 30 0,30€ 9,00€

Arxivador 5 1,60€ 8,00€

Ordinador 1 0,00€° 0,00€

Disc dur extern 1 TB 1 52,89€ 52,89€

Cronometres 5 6,99€ 34,95€
Cons 10 0,55€ 5,50€
Pulsioximetres 5 9,99€ 49,95€

fegues, etc.

Material per a les sessions d’activitat fisica: pesos, mar-

Lloguer d’instal-lacions sanitaries

60

0,00€¢

0,00€"

0,00€

0,00€

Lloguer d’instal-lacions esportives

0,00€°

0,00€

® Material proporcionat per I’entitat investigadora.
¢ Material proporcionat per les entitats col-laboradores (conveni amb I’ Ajuntament de Barcelona).
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Equip de recerca | Investigador principal 1 0,00€¢ 0,00€
Professional d’estadistica 1| 15,23€/hora 609,20€
Equip terapéutic | Fisioterapeuta d’avaluacié 1| 15,62€/hora 1 624,48€
Fisioterapeuta de tractament 5| 15,62€/hora 8 122,40€
Professional esportiu 5| 11,37€/hora 5912,40€

Desplagaments 301,60€ 3920,80€

Dietes i altres 50,00€ 650,00€

21 326,57€

4 A carrec de I’entitat investigadora.
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ANNEX [V. DESCRIPCIO DELS EXERCICIS

Les sessions grupals d’activitat fisica es dividiran en quatre blocs: escalfament, exercici
aerobic, forga i flexibilitat. Caldra fer un descans de 2 minuts entre blocs. A més, es lliu-
rara una pauta d’exercicis respiratoris amb el programa d’activitat per fer a casa. A con-

tinuacio es detallen els exercicis proposats per a cada part.

ESCALFAMENT

Durada aprox.: 5 minuts.

Exercicis: mobilitat general de totes les articulacions, dirigida per la persona que condu-
eixi la sessio.

Intensitat: suau.

CAPACITAT AEROBICA

Durada aprox.: 30 minuts.

Exercicis: caminar en pista tancada.

Intensitat: intervals alternats de 3 minuts a >80% i 50-60% de la velocitat mitjana ob-
tinguda al 6MWT.

FORCA

Durada aprox.: 20 minuts.

Exercicis: concentrics dels principals grups musculars de les extremitats superiors i infe-
riors (v. Taula 4).

Intensitat: 2-3 series de 8-12 repeticions al 60-75% de 1-RM, amb 1 minut de descans
entre series (a la Taula 5 es mostra un exemple de progressio durant les 8 setmanes del

programa, que caldria adaptar segons les caracteristiques de cada participant).

FLEXIBILITAT
Durada aprox.: 5 minuts (20-30 segons per estirament).
Exercicis: estiraments dels principals grups musculars treballats (v. Taula 4).

Intensitat: suau.

RESPIRACIO

Durada aprox.: 5 minuts.

Exercicis: ventilacions dirigides diafragmatiques i expansio pulmonar amb moviment
de bragos (v. Taula 4).

Intensitat: suau.
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Taula 4. Descripcio dels exercicis.

Forca d’extremitat superior

000

Flexio d’espatlla
Dempeus, elevi els bra-

cos cap endavant i torni
a baixar-los lentament.

Abducci6 d’espatlla
Repeteixi el mateix

exercici elevant els bra-

cos cap als costats.

(!

Extensio de colze
Comenci amb un brag

elevat i sostingui el
colze flexionat
I’altra ma. Estengui el
colze. Repeteixi el pro-
cés amb [’altre brag.

amb

Flexio de colze

Comenci amb els bra-
cos estirats i enganxats
al cos. Flexioni els col-
zes i intenti arribar a les
espatlles.

Forca d’extremitat inferior

'

Y esquat

Flexioni les cames com
si anés a seure fins a
quedar-se a mig recor-
regut. Després, torni’s a
aixecar.

/]

Abducci6 de maluc

Dempeus, elevi una
cama cap al costat i
torni a baixar-la lenta-
ment. Repeteixi el pro-
cés amb I’altra cama.

4

Flexié de genoll
Repeteixi el mateix
exercici flexionant un
genoll cap endarrere.

£)

Y

)\ |

Elevaci6 de talons

Dempeus, posi’s de
puntetes i torni a baixar
lentament.

Flexibilitat

N

Pectoral

Recolzi la ma en una
paret de manera que el
colze i I’espatlla quedin
en angle recte. Faci una
passa cap endavant fins
que noti I’estirament.

Triceps

Elevi un brag i flexioni
el colze. Amb [I’altra
ma, empenyi’l cap en-

darrere fins que noti
’estirament.

9

Quadriceps

Dempeus, flexioni un
genoll i agafi’s el tur-
mell amb I’altra ma.
Continui flexionant fins
que noti I’estirament.

Isquiotibials

A terra, estiri les cames
i flexioni lleugerament
la cintura. Estiri els bra-
cos cap als dits dels
peus fins que noti I’esti-
rament.
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Flexibilitat

F N

i
a¥s=

Adductors

A terra, obri les cames i
ajunti els peus. Acosti
els peus als malucs fins
que noti I’estirament.

q

a v

Triceps sural

Dempeus, elevi la part
anterior del peu i recolzi
els dits en una paret. In-
clini el cos cap enda-
vant fins que noti 1’esti-
rament.

Respiracié

Ventilacions dirigides

Inspiri pel nas i porti
I’aire cap a 1’abdomen.
Aguanti 3 segons i ex-
piri lentament per la
boca amb els llavis pin-
cats.

Taula 5. Exemple de progressio dels exercicis de forca.

Expansio pulmonar

Repeteixi el mateix
exercici acompanyant-
lo amb I’elevacio i el
descens dels bragos.

Setmana 1 2 3 4 5 6 7 8
Series 2 2 2 2 3 3 3 3
Repeticions 8 10 10 12 8 10 10 12
% 1-RM 60 60 65 65 70 70 75 75

% 1-RM: percentatge de la repeticiéo maxima

ANNEX V. DESCRIPCIO DE LES INSTAL-LACIONS

REQUISITS

Les instal-lacions que hagin d’acollir el programa comunitari de RR han de complir els

requisits minims que es detallen a continuacio.

Personal: com a minim 1 persona entrenada en reanimacié cardiopulmonar (RCP) que

estigui present sempre durant les sessions 1 pugui actuar en cas d’emergencia.

Accés: proper a la xarxa de transport public de Barcelona, amb aparcament accessible

gratuit o de baix cost.

Zona d’entrenament: a I’interior o coberta, amb pista per caminar de com a minim 50 m

de volta sense obstacles.

Climatitzacié: controlada.

Lavabos: a menys de 100 m de la zona d’entrenament.
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LOCALITZACIO

S’han identificat 40 Centres Esportius Municipals (CEM) de la Xarxa d’Instal-lacions
Esportives Municipals de Barcelona, que s’han repartit en 5 zones tenint en compte la
distribuci6 geografica de la ciutat (v. Figura 2). S’escollira un centre de cada zona per a

la realitzaci6 del programa.
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Figura 2. Localitzacié dels Centres Esportius Municipals de Barcelona.

@ Ciutat Vella / Eixample (10)
Can Ricart, Maritim, Parc de la Ciutadella, Colom, de Sant Sebastia, Aiguajoc Borrell, Joan Mird,

Estacid del Nord, Sagrada Familia, Piscina Sant Jordi.

@ Sants-Montjuic / Les Corts (4)

Les Corts, Piscines Bernat Picornell, la Bordeta, I’Espanya Industrial.

(6)

Putxet, Can Caralleu, Perill, Claror, Sardenya, Can Toda.

Horta-Guinardé / Nou Barris (10)
Cotxeres Borbo, Turé de la Peira, Olimpics Vall Hebron, Can Dragd, Artesania, Can Cuyas, Horta,

Mundet, del Carmel, Guinardo.

@ Sant Andreu / Sant Marti (10)
Bon Pastor, Sant Andreu — La Sagrera, Trinitat Vella, Maresme, Bac de Roda, La Verneda, Nova

Icéria, Vintr6 — Joan Alentorn, Japiter, Can Felipa.
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