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RESUM

Antecedents: La reintubacio orotraqueal (relOT) és un gran problema clinic en les unitats de
cures intensives (UCI). Al voltant del 18% dels pacients requereixen ser reintubats i actualment

les mesures preventives estan limitades a farmacologia i oxigenoterapia.

Objectius: Comprovar I'efectivitat de la fisioterapia com a eina preventiva de la reintubacio,
analitzant si es redueix la seva taxa, aixi com les dades de morbimortalitat i durada de la

recuperacio.

Metodes i analisi: Es reclutaran 382 subjectes, dividits en dos grups de 191 participants. El grup

control rebra el tractament preventiu habitual (farmacs i oxigenoterapia), mentre que el grup
experimental fara sessions de fisioterapia centrades en el drenatge de secrecions, I’entrenament
de la musculatura inspiratoria i la mobilitzacié preco¢. Cada dia es mesuraran les constants
vitals, ’escala MRC i si han requerit reintubacid. Posteriorment, s’analitzaran les dades amb el

sistema SPSS per comparar si hi ha diferencies significatives.

Etica i disseminacio: L’assaig clinic es dura a terme d’acord amb els principis étics de la
declaracié de Helsinki i la llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccié de dades
personals i garantia dels drets digitals. La identitat dels subjectes sera protegida i la seva

informacio clinica inicament sera utilitzada amb fins d’investigacio.

Conclusions: L’aplicabilitat clinica d’aquest estudi es centra en la millora de la qualitat del
tractament que es pugui oferir, aixi com en la reduccio de despeses economiques al prevenir
possibles complicacions i accelerar la recuperacié. Per confirmar els resultats, es requeriran

futures investigacions amb menor nombre de limitacions.

Paraules clau: reintubacio, prevencié de la reintubacio, fisioterapia respiratoria, mobilitzacio

precog.



ABSTRACT

Background: Orotracheal reintubation (OTrel) is a big clinical problem in intensive care units
(ICU). About 18% of patients require reintubation and the preventive measures at the present

time are limited to pharmacology and oxigenotherapy.

Aims: evaluate the efficiency of physiotherapy (PT) as a preventive measure of OTrel,

analyzing if the rate is reduced, as well as morbidity, mortality and length of recovery data.

Methods and analysis: 382 subjects will be recruited and then divided into two equal groups of
191 participants each. In the control group, the intervention will consist on the usual preventive
treatment (medication and oxygenotherapy), whereas the experimental group will participate in
PT sessions focused on secretion drainage, inspiratory muscle training and early mobilization.
Every day, their vitals, MRC value and need for OTrel will be measured. Afterwards, the data
will be analyzed with the system SPSS and they will be compared to check if there are

significant differences.

Ethics and dissemination: the clinical trial will be performed according to the ethical principles

of the Helsinki declaration and the law 3/2018, December 5%, of data protection and guaranty
of the digital rights. Subjects’ identity will be protected and their clinical information will only

be used for investigation purposes.

Conclusion: the clinical applications of this study are based on improving the quality of the
treatment offered, as well as reducing economic costs with the prevention of complications. In

order to confirm the results, further investigations with less limitations will be required.

Key words: reintubation, reintubation prevention, respiratory physiotherapy, -early

mobilization.
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1. Introduccio

1.1. Antecedents i justificacio

La reintubacié orotraqueal (relOT) és un dels principals problemes de les unitats de cures
intensives (UCI). La mitjana de pacients que requereixen ser reintubats oscil-la entre el 13 i el
18%!* i pot arribar fins al 33%? en aquells pacients amb alteracié de I’estat de consciéncia.
Aquest procediment augmenta el risc de mortalitat. Molts dels pacients només reben mesures
preventives farmacologiques o d’oxigenoterapia. Malgrat ser un gran problema clinic,
actualment no hi ha cap mesura fisioterapéutica de prevencio, en part perqué moltes UCI no

disposen de servei de fisioterapia.

Una recerca dels factors de risc i causes de reintubacio™® determina que els principals factors
de risc son: edat avangada, temps prolongat d’intubacio, tests de respiracid espontania fallits,
presencia de patologies respiratories o altres comorbiditats com el xoc (estat d’hipoperfusio
dels organs) i I’alteraci6 del nivell de consciéncia. Mentre que les principals causes han estat:
insuficiencia respiratoria, obstrucci6 de la via aeria per edema, laringospasme, tos
deébil/ineficag, debilitat de la musculatura respiratoria, excés de secrecions, alteracions de

parametres fisiologics com el pH o I’hemoglobina 1 la inestabilitat hemodinamica.

Actualment, el treball preventiu de relOT en el pacient critic esta centrat en el suport ventilatori
i ’oxigenoterapia. El tractament d’oxigenoterapia convencional” consisteix en ’aport d’oxigen
mitjancant ulleres nasals o una mascareta tipus venturi (Ventimask), i pels casos amb major risc
s’incorpora 1’s de ventilacié mecanica no invasiva (VMNI). Recents estudis han considerat
1’6s de canules nasals d’alt flux*®, perd sense diferéncies significatives respecte els métodes

convencionals.

Tant en la practica clinica com en 1’ambit de la investigacio cientifica es pot apreciar que la

fisioterapia no s’utilitza com a mesura preventiva. En la practica clinica, com que moltes UCI



no compten amb fisioterapeuta, aquest és un servei inaccessible. En relacié amb 1’evidéncia

cientifica, aquesta és escassa i no sempre de la major qualitat o grau d’evidéncia.

L’entrenament de la musculatura inspiratoria® (IMT) és una de les técniques més estudiades per
mantenir la correcta funci6 respiratoria del diafragma. A les 24 hores de la intubaci6 ja s’aprecia
pérdua de gruix muscular i pot derivar en atrofia muscular. El treball diafragmatic podria ser
beneficios per evitar 1’atrofia muscular i les posteriors complicacions. Tot i que Benli et al 2024
determinen que cal més investigacio per obtenir resultats de major validesa i coneixer els efectes
de la ventilacié mecanica a llarg termini sobre el diafragma, les conclusions coincideixen amb
les d’altres assajos: I’'IMT post-extubacio pot ser beneficids per facilitar la recuperacio de les
funcions diafragmatiques encara que no aporta diferéncies significatives sobre el % relOT’. Els

resultats pero, provenen d’estudis amb diverses limitacions.

Un cas® del 2023 va mostrar que la insuflacié-exsuflacié mecanica pot prevenir la reintubacio
en pacients extubats després de 13 dies de ventilaci6 mecanica invasiva. Una pacient amb
atelectasi massiva al pulmo esquerre, causada per retencio de secrecions, no va respondre a les
tecniques de drenatge manuals. La reintubacié es considerava necessaria per hipoxémia i
taquipnea. La utilitzacio d'un dispositiu d’assisténcia a la tos va augmentar 1’expectoracid de
secrecions, i la radiografia posterior va mostrar millores significatives. La pacient va ser donada
d'alta sense empitjoraments respiratoris. La insuflacio-exsuflaci6 mecanica és una tecnica
efectiva per estimular i assistir la tos natural i ja és utilitzada en pacients amb malalties
neuromusculars o tos ineficag i els resultats son positius. Es podria extrapolar al pacient extubat
perqué hi ha informes previs en els quals la utilitzacié d’aquests dispositius ha ajudat a
’estabilitat respiratoria. Aquest cas concret coincideix amb els resultats aconseguits en un
estudi® previ que combinava aquesta técnica amb VMNI: la insuflacié-exsuflacié mecanica pot

ser efectiva en la prevenci6 de relOT i en la disminuci6 de I’estada en UCI.



Combatre la debilitat adquirida en UCI (DAU) ha resultat un component clau en les extubacions
exitoses. Segons Thille et al. hi ha relacid entre ¢ls valors de 1’escala Medical Research Council
(MRC) i el risc de fracas en I’extubaci6®: quant menor sigui el resultat del MRC major sera el
risc de reintubacid. Un estudi taiwanes va demostrar que la fisioterapia respiratoria combinada
amb mobilitzacio precog!! es pot associar a una reduccié del nombre d’extubacions fallides. La
intervencio consistia en ventilacions dirigides, IMT, compressio de la caixa toracica, drenatge
de secrecions, entrenament de la tos, mobilitzacions de les extremitats, transferencies llit-
cadira-bipedestacio i deambulaci6 tan aviat com pogués el pacient. Encara que en aquest estudi
la intervencio s’iniciava mentre els pacients rebien suport ventilatori invasiu, pot servir com a
guia per a un protocol a seguir post-extubacio, ja que en aquesta intervencio va ser efectiu per
reduir un 50% la taxa de relOT. Posteriorment, un equip de professionals de 1’hospital Vall
d’Hebron va seguir un protocol similar de rehabilitacié primerenca en pacients COVID per
analitzar si es reduia el risc de relOT en les primeres 72 hores'?. En aquest cas, la intervencio
era iniciada en les primeres 24 hores post-extubacio i combinava fisioterapia respiratoria amb
els processos de tos assistida, hiperinsuflacié manual, drenatge de secrecions, compressions de
la caixa toracica, IMT i treball amb pressio espiratoria positiva (PEP); juntament amb treball
fisic de cicloergometre, mobilitzacions de les extremitats i transferéncies a sedestacio i
bipedestacio. En finalitzar I’estudi, només un 7% dels subjectes va requerir ser reintubat,

demostrant aixi una eficacia significativa del protocol.

1.2. Hipotesis i objectius

L’objectiu principal a complir és dissenyar un estudi amb el qual comprovar si un protocol de

fisioterapia post-extubacio6 és efectiu per tal de reduir la taxa de relOT.



Entre els objectius secundaris, es volen definir els principals riscos i causes de relOT en pacients
critics i analitzar altres variables relacionades amb el procés com la debilitat muscular, la

variabilitat del temps d’estada en UCI o la morbilitat i mortalitat dels pacients.

La hipotesi nul-la (Ho) sera que un programa de fisioterapia respiratoria a I’'UCI no ¢és efectiu
per reduir la taxa de reintubacid. En canvi, la hipotesi alternativa (H1) sera que un programa de
fisioterapia respiratoria a I’UCI si que és efectiu per prevenir complicacions i reduir la taxa de

reintubacio.

1.3. Disseny de I’assaig

Es planteja un estudi de tipus assaig clinic aleatoritzat cec amb dos grups paral-lels
d’intervenci6. En el grup control els pacients no rebran cap tipus de tractament fisioterapéutic
post-extubacid, mentre que el grup experimental participara en un programa de fisioterapia

respiratoria.

2. Metodologia

2.1. Participants, intervencions i variables de resultat

2.1.1. Ambit de I’estudi

L’estudi es dura a terme a I’'UCI de I’hospital Vall d’Hebron de Barcelona. Seran candidats a

I’estudi aquells participants ingressats a la unitat i que compleixin els criteris d’elegibilitat.



2.1.2. Criteris d’elegibilitat

FEls criteris d’inclusio seran:

1. Pacients majors de 18 anys

no

Ingressats a I’'UCI

w

. Que hagin requerit VMI per més de 48 hores

&

Bon estat de consciencia definit per I’escala de Glasgow (annex 4)

Els criteris d’exclusio seran:

1. No voluntat de participacio

2. Ordre de no reintubacid

3. Prohibici6 de fisioterapia per raons mediques com la inestabilitat hemodinamica
(TAM <60, o suport vasoactiu amb NAD >0.2mcg/kg/min; DBT >102mcg/kg/min)

4. Manca de col-laboraci6. La col-laboracio estara definida segons 1’escala RASS
(Richmond Agitation Sedation Scale) (annex 5) i s’exclouran els subjectes que no

presentin una puntuacio entre +2 i -2.

2.1.3. Intervencio

La intervenci6 del grup experimental s’iniciara immediatament post-extubacio. Es realitzaran
dues sessions de fisioterapia al dia de 20 minuts cadascuna. S’auscultara i es comprovaran les
constants vitals del pacient abans de cada sessio de fisioterapia per confirmar que se li pot
aplicar fisioterapia de manera segura i al finalitzar per corroborar que continui estable. Es
combinara fisioterapia respiratoria amb exercici fisic preco¢ seguint aixi les troballes de

I’evidéncia cientifica.



Es comencgara amb el treball respiratori. Cada pacient realitzara ventilacions dirigides
abdomino-diafragmatiques per iniciar. Se seguira amb compressions de la caixa toracica amb
insuflacio-exsuflacié mecanica a pressions inspiratories i espiratories de 40mmHG i -
50mmHG?® (adaptable segons les necessitats) respectivament per drenar secrecions i netejar la
via aéria. El dispositiu estara programat amb un temps inspiratiu de 2 segons i un temps
espiratiu de 4 segons'*. La combinacio’® d’aquestes dues técniques presenta una major

efectivitat en la secrecid d’esput que la insuflacié-exsuflacio mecanica per si sola.

Malgrat no haver-hi certesa sobre I’efecte de I’IMT en el risc de reintubacio, se li proporcionara
un dispositiu al pacient ja que és una técnica ben tolerada i és efectiva per combatre la debilitat
de la musculatura respiratorial®, una de les causes de reintubacio. Els articles trobats que
esmenten que no proporciona una reduccio significativa en el nombre de reiOT utilitzen I’'IMT
previ a I’extubacio, 0 si ho fan post-extubacié aquest s’implementa passats 7 dies'’, una franja
de temps posterior a la que vol valorar aquest estudi. El primer dia es mesurara la pressio
inspiratoria maxima (PIM) i s’ajustara la valvula del dispositiu IMT a un 30% de la PIM*8, Es
realitzaran 5 series de 6 repeticions amb descansos entre séries i es recomanara que ho repeteixi
dues vegades més durant el dia. El fisioterapeuta ajustara la valvula progressant 1-2 cmH,O de

resistencia diariament si aixi ho permet la capacitat del pacient,

Un cop finalitzat el treball respiratori s’avancara al treball de mobilitzacié preco¢ que €S
separara en tres fases com en Yosef-Brauner et al'®. La fase que es treballara i I’esforg a
realitzara el marcara el fisioterapeuta en funcio de 1’estat i fatiga del pacient. La primera fase,
per els pacients amb MRC<15, incloura mobilitzacions de les extremitats (10 repeticions per
cada moviment articular) i canvis posturals. La segona fase s’iniciara quan els pacients
presentin un valor MRC entre 16 i 35 (ambdds inclosos). Aquesta fase consistira en exercicis
activo-assistits de les extremitats (10 repeticions per cada moviment articular), cicloergometre
activo-assistit i treball a la vora del 1lit. En 1’ultima fase, on els pacients tenen MRC>36 es
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treballaran les transferencies Ilit-sedestacio-bipedestacio, exercicis en bipedestacio, la

deambulacio o el cicloergometre sense assisténcia.

. s

Els criteris d’interrupcio?® de la mobilitzacié precog seran els marcats per la Sociedad Espafiola
de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR): desviacio superior al 20% de la tensio arterial
sistolica respecte a la basal, freqliéncia cardiaca superior a la recomanada per 1’edat, disminuci6
major del 5% de la saturacio d’oxigen en relacié6 amb la basal i esfor¢ respiratori superior o

igual a 7 segons ’escala de BORG (annex 6).

2.1.4. Variables de resultat

Per comprovar I’efectivitat del programa, i complir aixi un dels objectius principals, s’observara
si requereixen ser reintubats en les primeres 48 hores (aquest és el marge de temps per
considerar que I’extubaci6 ha estat exitosa?!) i durant la primera setmana post-extubacid per
després calcular la taxa de reintubacié en ambdds grups. Finalment es compararan entre si per
coneixer si hi ha diferéncies significatives. Per assolir els objectius secundaris, es mesuraran
les constants vitals i es passara I’escala MRC (annex 7) diariament, a més de portar a cap un
seguiment del pacient durant tota la seva estada a I’UCI en el que es recolliran les dades de

mortalitat i de dies d’estada fins ’alta de la unitat.

2.1.5. Reclutament i cronologia del participant

El reclutament dels pacients es dura a terme a la propia UCI del centre mentre estiguin
ingressats amb VMI. El personal de la unitat, que coneixera els criteris d’inclusié contactara

amb els responsables de 1’estudi quan hi hagin possibles candidats.
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Aquells familiars dels pacients interessats en 1’estudi seran informats del procediment pels
responsables pertinents. Si accedeixen a participar, s’iniciara amb el procés d’assignacio i

intervencio un cop s hagi signat el consentiment informat.

El grup control sera portat pel personal de la unitat i seran ells els que apliquin les mesures
preventives farmacologiques i d’oxigenoterapia. D’altra banda, el grup experimental iniciara la
intervencid quan abans es pugui des del moment de I’extubacid, a ser possible immediatament.

Ambdos grups finalitzaran la seva participacio a 1’estudi al ser donats d’alta de I’UCI.

2.1.6. Grandaria mostral

La mostra de I’estudi es determinara amb la calculadora de grandaria mostral GRANMO (versio
7.11 marg 2011). Si s’assumeix un risc alfa de 0.05, un risc beta inferior a 0.2, un nivell de
confianca del 95%, una poténcia del 80% i un percentatge de perdues del 10%, s’obté que la
mostra haura de ser de 382 persones dividides en dos grups de 191 participants per tal d’obtenir

resultats significatius.

2.2. Assignacio de les intervencions i cegament

A cada pacient reclutat i amb el consentiment signat, se I’ubicara en el grup control o grup
experimental a través del sistema OxMaR?? (Oxford Minimization and Randomization). Amb
aquest sistema s’aconsegueix que els grups siguin equitatius, aleatoris i a més s’incloura la

variable de genere per evitar biaixos.

No hi haura cegament per part dels pacients ni dels fisioterapeutes que administrin la terapia.
L’ avaluador que passi les escales i recopili les dades sera una persona externa al tractament,

per tant si hi haura cegament de 1’avaluador.
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2.3. Recollida, gestio i analisi de dades

La recollida de dades es dura a terme mitjancant una taula de registre de variables (annex 8)

que sera omplerta diariament per 1’avaluador.

Amb la fase d’intervencio finalitzada, s’executaran els calculs estadistics amb el programa
SPSS. Es comprovaran si aquestes dades segueixen una distribucié normal (p>0.05) o no amb
el test de Kolmogorov-Smirnov. Un cop se sap aquesta informacid, si segueixen una distribucio
normal es passara la t Student i si pel contrari no ho fan, es passara el test de Mann-Whitney.
Els resultats es presentaran en un diagrama de dispersié i es considerara que aguests sén

significatius quan p<0.05.

2.4. Aspectes étics i disseminacio

L’estudi es realitzara d’acord amb els principis etics de la declaracié de Helsinki i la llei
organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccid de dades personals i garantia dels drets digitals.
A cada pacient reclutat se li proporcionara un consentiment informat en el que se li comunicara
el protocol de la investigacid, els possibles riscos 0 molésties que podria experimentar, que la
participacio en 1’assaig clinic és una decisio voluntaria i que es pot retirar el consentiment en

qualsevol moment si aixi ho desitja.

La informacid sera recopilada en una base de dades amb accés pels investigadors i avaluadors.
Aquesta s’introduira seguint un codi de participants, codificant i protegint aixi les seves dades

personals.

La finalitzacié de la participacié en ’estudi no implicara la finalitzacié del tractament. Els
participants continuaran rebent tractament medic i fisioterapeutic a 1’UCI, si al final de I’estudi

segueixen ingressats a la unitat, i posteriorment a la planta un cop la seva condicié hagi millorat.

13



3. Limitacions i controls de possibles biaixos

La primera limitaci6 trobada és en la recerca d’informacié. Els resultats aconseguits provenen
d’articles de baixa evidencia cientifica, mostres poblacionals no significatives, estudis
retrospectius amb poblacions heterogénies o articles que ja descriuen la necessitat de noves

investigacions per validar els resultats obtinguts.

Els principals biaixos de seleccid?® seran abordats en el moment del reclutament de la mostra:
al ser els investigadors els responsables de contactar amb els pacients, s’elimina el biaix
d’autoseleccid; com que tots els participants seran pacients ingressats per malaltia no hi haura
biaix del treballador sa; el biaix de génere es controlara afegint aquesta variable en el sistema
OxMaR i aconseguir dos grups equitatius; o al ser la intubacié un procés relativament curt

s’eliminen els biaixos de temps de la malaltia.

En el plantejament de 1’assaig clinic destaquen limitacions com el simple cegament, en comptes
d’un doble o triple cegament. Tant els pacients com els fisioterapeutes sén coneixedors del
tractament que estant rebent i aplicant respectivament, per tant, aixd només permet el cegament

de ’avaluador.

Una gran limitacid a considerar és la inestabilitat de 1’estat de salut dels pacients. A I’estar en
la UCI en una situaci6 critica i fragil, poden sorgir complicacions que contraindiquin la
fisioterapia, com per exemple que requereixin sedacié o una alteracié sobtada del seu estat

hemodinamic.

Malgrat que els exercicis a realitzar estan prescrits amb una pauta inicial, aquesta es pot ajustar
en numero de repeticions o intensitat segons el fisioterapeuta consideri per tal de maximitzar el
potencial de la recuperacid. Aquesta adaptabilitat en el tractament podria influir en els resultats

entre subjectes d’un mateix grup.
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Es recomanen futures investigacions amb menor nombre de limitacions per confirmar els
resultats trobats. En aquestes, es podrien proposar 4 grups paral-lels d’intervencio: grup control,
grup d’intervencié amb IMT, grup d’intervenci6é amb insuflacio-exsuflaciéo mecanica i un ultim
grup d’intervencié que combini ambdues terapies. Aquesta distribucié permetra atribuir els

efectes a la tecnica adequada aixi com determinar quina és més efectiva.

4. Utilitat i aplicabilitat clinica de la investigacid

El proposit d’aquest assaig clinic és la prevencid de reintubacions. La reintubacio és un gran
problema clinic que es considera que no esta sent abordat per totes les vies possibles. Els indicis
previs de I’eficacia de la fisioterapia en aquest aspecte conviden a pensar que una investigacio
més acurada podria fomentar la implantacio del servei de fisioterapia respiratoria en les UCI, i

alhora s’oferiria una millor qualitat assistencial als pacients.

A llarg termini, una inversio en fisioterapia podria significar una reduccié de costos materials.
Estudis previs, com per exemple Kohji et al?*. demostren que només amb la mobilitzaci6 precog
es redueix en un 50% el nombre de pacients reintubats i es disminueixen de manera significativa
els dies d’estada a ’UCI, fet que es tradueix en un millor estat de salut pel pacient i una menor
carrega economica per part de ’hospital. Si a més s’afegeix la fisioterapia respiratoria, la

recuperacio dels pacients podria accelerar-se de forma notable.

Per aportar major validesa als resultats obtinguts en 1’estudi s’encoratgen noves investigacions

amb 1’objectiu d’ampliar 1’evidéncia actual.
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ANNEXOS

Annex 1: Consentiment informat

CONSENTIMENT INFORMAT DE PARTICIPACIO EN UN ASSAIG

CLINIC DE FISIOTERAPIA

Titol de I'Estudi: efectivitat d’un programa de fisioterapia respiratoria en la reduccio6 de la taxa

de reintubacio.

Vosté ha estat seleccionat/ada per a participar en un assaig clinic de fisioterapia. Abans de
prendre una decisio sobre la seva participacio, és fonamental que entengui els procediments de

I'estudi, els possibles beneficis, riscos i els seus drets com a participant.

Proposit de I'estudi

L’objectiu de I’estudi és avaluar I’eficacia i la seguretat de la fisioterapia com a eina preventiva
de reintubacions orotraqueals. Per assolir-ho, els/les participants seran pacients que hagin
requerit ventilacié mecanica invasiva durant més de 48h i la intervencio s’iniciara un cop hagin

sigut extubats.

Procediments de I'estudi

Si decideix participar en aquest estudi, sera assignat/ada aleatoriament a un dels dos grups: el
grup control, que rebra el tractament preventiu habitual sense fisioterapia respiratoria, o el grup
d'intervencid, que a més participara en sessions de fisioterapia respiratoria segons el protocol

proposat. La durada de la intervenci6 sera d’una setmana. Si és assignat/ada al grup control, la
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prevencio de la reintubacio es fara mitjancant medicacié i oxigenoterapia no invasiva. En canvi,
en el grup d’intervencid, voste participara en un programa de fisioterapia que consistira en
tecniques de drenatge de secrecions, enfortiment de la musculatura respiratoria i mobilitzacio
preco¢. En ambdos grups sera avaluat/ada diariament en la seva condici¢ fisica, condicio

respiratoria i s’anotara si ha requerit ser reintubat o no.

Beneficis esperats

S’espera que el grup d'intervencid finalitzi 1’estudi amb un menor percentatge de reintubacions
i una recuperacio més rapida en comparacioé amb el grup control. A més, participant en aquest
estudi, contribuira a I'avanc del coneixement cientific sobre el tractament de pacients a la UCI

amb dificultats respiratories.

Possibles riscos i efectes adversos

La fisioterapia respiratoria és una intervencio segura, pero poden sorgir riscos potencials, com
malestar temporal durant les sessions de fisioterapia. En ambdds grups vosteé presenta el risc de
requerir ventilaci6 mecanica invasiva de nou. Es important que entengui aquests possibles
riscos i comenti qualsevol dubte que pugui tenir amb l'equip d'investigacié abans de decidir

participar en l'estudi.

Confidencialitat

Totes les dades recopilades durant aquest estudi seran tractades de manera confidencial seguint

la llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccio de dades personals i garantia dels drets

21



digitals. La seva identitat sera protegida i només s'utilitzara en aquesta investigacio. Els resultats

de I'estudi no divulgaran cap informacio que pugui identificar-li directament.

Participacio

La seva participacio en aquest estudi és completament voluntaria. En qualsevol etapa de I’estudi
té dret a abandonar la investigacio si aixi ho desitja. En aquest cas, totes les dades recopilades
i avaluades no formaran part de 1’estudi i tampoc es tindran en compte en 1’analisi de dades. La
seva decisid de participar o no participar en aquest estudi no afectara de cap manera la qualitat

del seu tractament.

Per part del/la participant

Declaro que:

- He llegit i entes el full d'informacio al participant

- He pogut realitzar preguntes i aclariments

- He rebut suficient informaci6 de I'estudi

- He sigut informat/da que les meves dades seran tractades conforme la llei organica del

13 desembre i Proteccio de Dades de Caracter Personal

Comprenc que la meva participacié és voluntaria i puc retirar-me de 1’estudi:

- En qualsevol moment per decisio propia

- Sense donar explicacions
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- Sense que aixo repercuteixi en el meu tractament

Consento que:

- Les dades cliniques referents a la meva patologia siguin emmagatzemades en un fitxer

automatitzat que sera utilitzat exclusivament amb finalitats cientifiques.

Nom i cognoms del participant:

Data:

Signatura del participant: Signatura de I’investigador(a):
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Annex 2: cronograma

TASQUES

Gener

Maig

Juny

Eleccid tema

Recerca d'informacio

Elaboracio PICO

Determinacio d'objectius

Determinacio poblacid d'estudi

Metodologia

Determinacid ambit d'estudi

Seleccio variables+escales de valoracio

Determinacio criteris inclusio/exclusio

Calcul mostra

Redaccio protocols d'intervencio

Gestio aspectes etics

Estudi del pressupost

Presentacio final del protocol

P i6 del proj

Aprovacio per part del comité etic

Registre de I'estudi

Formacio de I'equip d'investigacio

Fase inicial

Reclutament de la mostra

Assignacio en grups

Valoracid i registre en base de dades

Intervencid

Intervencio (1 setmana/participant)

Valoracid final

Analisi de resultats

Recollida i gestio dels resultats

Redaccio de I'article cientific

Difusio dels resultats

__Septembre [ Octubre [ Novembre

Desembre

Gener

Maig
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Annex 3: pressupost

Article Quantitat Preu/unitat Total
Boligraf blau 50 0,30 € 15,00 €
Paquet 500 fulls blancs din A4 80gr 2 4,87 € 9,74 €
Pulsioximetre 3 39 € 117,00 €
Fonendoscopi Littman Classic 3 87 € 260,70 €
Medidor portatil de pressio inspiratoria (hospital) 1 0€ 0,00 €
Cough assist (hospital) 1 0¢ 0,00 €
Philips respironics threshold IMT 191 24,75 € 472725 €
Ordinador portatil lenovo V15 1 249,00 € 249,00 €
Llicéncia SPSS (1 mes) 1 110 € 110,00 €

Servel n? Hores Preu/hora Total
Fisioterapeutes intervencio 2 1820 Conveni laboral 0,00 €
Fisioterapeuta avaluador 1 1820 Conveni laboral 0,00 €
Equip medic 10 1320 Conveni laboral 0,00 €
Estadistic 1 120 14,00 € 1.680,00 €
Investigadors 2 1500 12,00 € 36.000,00 €

Subtotal 37.680,00 €

PRESSUPOST TOTAL 43.168,69 €
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Annex 4: Escala de coma de Glasgow

Escala de Glasgow.

Puntos Area evaluada

Apertura ocular
Espontdnea

Al hablarle

Al dolor

Sin respuesta

- N WP

Respuesta verbal
Ornientada

Conversacion confusa
Palabras inadecuadas
Sonidos incomprensibles
Sin respuesta

— NW s,

Mejor respuesta motora

Obedece 6rdenes

Localiza el dolor

Flexién-retirada al dolor

Flexion andmala al dolor

(decorticacion)

2 Extension anomala al dolor
(descerebracion)

1 Sin respuesta

W HsEOTMm

Puntuacion maxima 15
Puntuacion minima 3
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Annex 5: Escala RASS (Richmond Agitation Sedation Scale)

ESCALA DE AGITACION-SEDACION DE RICHMOND

RASS

(RICHMOND AGITATION SEDATION SCALE)

puntos  Término Descripcidn
Abiertamente combativo, violento, peligro inmediato para el
4 AGRESIVO personal.
3 MUY AGITADO Se quita o tira del tubo o los catéteres, agresivo.
2 AGITADO Frecuentes movimientos sin propdsito. Lucha con el respirador.
1 INTRANQUILO Ansioso pero los movimientos no son agresivos o vigorosos.
0 ALERTA Y TRANQUILO
Ilo completamente alerta, pero tiene un despertar
mantenido (apertura de los ojos y contacto visual) a la
-1 SOMNOLIENTO llamada (>10 seg)
Se despierta brevemente, contacta con los ojos a la E\S,te‘:};::O
-2 SEDACION LIGERA  [lamada (< 10 seg)
SEDACION Movimiento o apertura de los ojos a la llamada (pero
-3 MODERADA no contacto visual)
SEDACION Ilo responde a la llamada, pero se mueve o abre los
-4 PROFUNDA ojos a la estimulacion fisica. Estimulo
fisico
-5 NO DESPERTABLE Ilo responde a la llamada ni a estimulos fisicos.

Annex 6: Escala de BORG

Escala de Borg Original

Escala de Borg Modificada

1 0 Muy, muy suave
6 1 Muy suave

7 Muy, muy suave 2 Muy Suave

8 3 Suave

9 Muy suave 4 Moderado
10 5 Algo Duro
11 Bastante Suave 6 Duro

12 7

13 Algo Duro 8 Muy Duro
14 9

15 Duro 10 Muy, Muy Duro
16

17 Muy Duro

18

19 Muy, muy duro

20
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Annex 7: Escala MRC (Medical Research Council)

ESCALA DE FUERZA MUSCULAR DEL MRC (MRC-SS)

MIEMBRO SUPERIOR

Abduccién de hombro

Flexion de codo

_Extension de mufieca

MIEMBRO INFERIOR

Flexion de cadera

Extension de rodilla

Dorsiflexion de tobillo

PUNTAJE TOTAL

VALOR PARA CADA GRUPQO MUSCULAR

s wn -0

Sin contraccidn muscular

Vestigio de contraccién muscular

Movimiento activo sin gravedad

Movimiento active contra [a gravedad

Movimiento activo contra la gravedad y la resistencia

Movimiento activo contra la gravedad y la resistencia maxima

Annex 8: Taula de valoracié

Pacient:

Data d'inici:

Data d'alta UCI:

Variable

Dial Dia 2 Dia 3 Dia 4 Dia5 Dia b Dia7

Reintubacia (si/no)

PIM

FC

FR

TA

Sat 02

MRC
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