UrnB

Universitat Autonoma
de Barcelona

Facultat de Medicina
GRAU EN FISIOTERAPIA

TREBALL DE FI DE GRAU

“EL PAPER DE I’EXERCICI AEROBIC EN
ADOLESCENTS AMB FIBROSIS

QUISTICA”

Autora: Carlota Vinas Carranca

Tutora: Sandra Alonso Marsol



INDEX

1m RESUITI 7 ADSITACT .o e e e e e e e e et e e e e e e e e e eeaaeaeeeeeeeeaeannaaaas 4
2o INELOAUCCIO e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeeeeeerenaaraneas 5
2.1.- Antecedents 1 JUSTITICACIO coovvveeiiiiiiieeieeeeeee e 5
2.2.- HIPOLESIS 1 ODJECLIUS ...eeiiieuiieiiieiieeiietie et eite ettt ettt ettt e sate et e ssaeenbeesateenseennneenseas 8
2.3.- DiSSENY d@ I7ASSAIZ ...eeuvieniieeiiieiieeiie ettt ettt et et e et e st e et e st e e bt e sate et e enbeebeesaeeenbeenes 9
B IMIEEOAES et e e e e e e e e e et eae e e e e e e e aae e e e e e et ———araeaeeraa————_ 9
3.1.- Participants, intervencions i variables de resultat ............ccccceeeeiieeiiieeniie e, 9
O AMDIE AE IPESTUAL .ottt e e eee e eeeeeens 9
O Criteris d’eleg@ibIlitat ...........cccooiiiiiiiiii e 9
O INEEIVEIICIONS ..ot e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e eaaeeeeeeeeeaeaaaaaens 10
O VArIables dE TESUILAL .....eeeee ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeaaas 11
o0 Cronologia del partiCIPant ........c.cccoeevuerienenieneeieneeer ettt 12
O Grandaria IOSTIAL .........eeeeeeeeeeeeee e eeneseenennnes 12
O RECIULAIMIENT ..ottt e e eeeee e eeaeeaeeeeeeeeseeeeeeaeeaneaneaes 12
3.2.- Assignacio de 1€S INTETVENCIONS ....c..eevierureeiieniieeieeniieeieesieeeteesteeeseesseessseesseeesseesseesnsens 13
O ASSIZNACIO .veeeevieeeiieeiiee ettt e ettt e eteeesteeesbee e sbee e saeeesaeessaeeebaeeassaeesareeennreeeanseeennes 13
ORI O o 44 1< o | PRSP 13
3.3.- Recollida, gestio 1 analisi de dades .........ceecveerieiiiiiiiieiieieeieee e 13
0 Meétodes de 1eCOllida de AAES .....eeeiieeieeeeeee e 13
o Gestio de dades 1 MELOdES EStATISTICS wevvvrnuenneeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeereeeaeaees 14



3.4.- Aspectes €tics 1 dISSEMINACIO .....ceuvieriieriieriieeiieeiie ettt et ete ettt e et e et e et eeseeesneeensee e 14

O CONSEITIMEINL ..ottt sttt sttt et st e sttt e e bt e bt et e saeeseenees 15

O Confidencialitat ...........ooiiiiiiiiiieieiieree e 15

O Declaraci’ d INTETESSOS ..c.veruviriierieeiieiierteetesttest ettt et sttt et e st et seeenaeeneeas 15

O ACCES @188 AACS ..o e 15

o Atenci6 addicional i posterior a I’estudi .........cccueevieriieiieniicieeeeeece e 15

4.- Limitacions i controls de possibles DIaiX0S ......cc.eeeevieeriieeiiieeiieeeieeeeieeeereeeereeesveeeseveeeeneas 16
5.- Utilitat i aplicabilitat clinica de 1a INVEStIZACIO .......cccveerrieeiiieeciee e e 16
6.- BIDHOGIATIA ....eeiiieeiee ettt ettt ettt et sate b e 17
B AN 1111 (0 1SRRI 23
ANNEX 1 — Fulla d’informaci6 al/la participant .............ccoeceevieriieenienieenienieesieeeeeeeeeneens 23
ANNEX 2 — Consentiment iNfOrmat ...........coeevueriiriinienienieeneseeeee e 24
ANNEX 3 — Pla de Treball i Cronograma de 1a investiZacio ..........ccceeeveerueerieerieenveenieeneennes 25
ANNEX 4 — PIESSUPOSE ..veeeuviieiiiieiiieeeiieeesitteeteeestteesteeesiteeeseteesaaeessaeessreesnseeesnseessnseesnnses 26
ANNEX 5 — Qiiestionari CFQR F14 ....ooooiiiiiieeeeeeeee et 27
ANNEX 6 — OMWT ..ottt st ettt b ettt se e be et e saeenees 31
ANNEX 7 — Escala de Borg modificada ...........c.coocveviiieiiiiiiiieciicieceeee e 32
ANNEX 8 — TAUIES ..cuetiiiieiiiiiieeeee ettt et ettt e e e 32
ANNEX O — FIGUIES ...uviieiiieeiiieeiee ettt ettt stte st e e sttt eessteeesteessnseeesseeesseeesseesnnnessnseesns 33



1. RESUM /ABSTRACT

Introduccié: La fibrosis quistica és una malaltia prevalent en la poblacié de dia d’avui, que afecta
diferents parts del cos, una d’elles el sistema respiratori, dificultant el dia a dia dels infants que la
pateixen. El drenatge autogen ¢és el tractament “gold standard”, pero encara falta molta evidéncia
d’altres tipus de tractament. Objectius: Determinar 1’eficacia de 1’Gs combinat del drenatge
autogen amb I’exercici aerobic comparat amb només I’aplicacio del drenatge autogen per eliminar
més quantitat de moc en individus amb fibrosis quistica. Metodologia: Assaig clinic aleatoritzat
sobre adolescents d’entre 12 1 18 anys amb fibrosis quistica. Estudi basat en un grup control i un
grup d’intervencio, on en aquest s’aplicara drenatge autogen i un programa d’exercici fisic. EI grup
control només rebra la sessidé de drenatge autogen. La intervencid durara 1 mes i mig, amb 5
sessions setmanals. A I’inici del tractament, al final 1 al cap de 3 mesos es realitzara I’avaluacié de
les variables. Conclusio: Tot 1 que aquest estudi no s’ha dut a terme, s’han dissenyat unes hipotesis
1 s’ha elaborat un pla metodologic detallat per explorar I’objectiu plantejat. Basant-se amb la
revisio de la literatura cientifica disponible, s’espera que els resultats sobre I’aplicacio d’exercici
fisic siguin positius. Paraules clau: Fibrosis quistica, Fisioterapia respiratoria, Exercici aerobic,

Drenatge Autogen.

ABSTRACT

Introduction: Cystic fibrosis is a prevalent disease in today's population, which affects different
parts of the body, one of them the respiratory system, making the day-to-day life of children who
suffer from it difficult. Autogenous drainage is the "gold standard" treatment, but there is still a lot
of evidence for other types of treatment. Objectives: To determine the effectiveness of the
combined use of autogenous drainage with aerobic exercise compared to the application of

autogenous drainage alone to remove more mucus in individuals with cystic fibrosis.
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Methodology: Randomized clinical trial on adolescents between 12 and 18 years old with cystic
fibrosis. Study based on a control group and an intervention group, where autogenous drainage
and a physical exercise program will be applied. The control group will only receive the
autogenous drainage session. The intervention will last 1 and a half months, with 5 weekly
sessions. At the beginning of the treatment, at the end and after 3 months, the variables will be
evaluated. Conclusion: Although this study has not been carried out, some hypotheses have been
designed and a detailed methodological plan has been drawn up to explore the proposed objective.
Based on the review of the available scientific literature, it is expected that the results on the
application of physical exercise will be positive. Key words: Cystic fibrosis, Respiratory

physiotherapy, Aerobic exercise, Autogenous drainage.

2. INTRODUCCIO

2.1. ANTECEDENTS I JUSTIFICACIO

La fibrosis quistica (FQ) és un trastorn genetic autosomic recessiu heterogeni, on hi ha una mutacié
en el gen regulador de la conductancia transmembrana de la fibrosis quistica (CFTR) que codifica
la proteina també anomenada CFTR. Es una de les malalties infantils més greus en la poblacio
caucasica, és cronica i degenerativa. La proteina CFTR regula el flux d’aigua i electrolits.
L’alteracié d’aquesta proteina produeix un moc espes que s’acumula i obstrueix els conductes de
diferents organs, en especial els pulmons i el pancrees, el qual provoca principalment problemes

respiratoris, infeccions respiratories i digestions defectuoses. [1,2]

La incideéncia avui dia de la FQ s’estima entre 1/3000 a 1/6000 dels nascuts. Afecta als dos sexes
per igual, tant en dones com en homes. Les manifestacions cliniques en la forma classica de la FQ
son la malaltia pulmonar obstructiva cronica, insuficiéncia pancreatica exocrina, elevacié del clor

en la suor 1 infertilitat en homes. També¢ poden presentar falta de pes, molta quantitat de moc i tos,
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1 fins 1 tot hemoptisi. S’ha de tenir en compte que les caracteristiques del quadre clinic depenen
del genotip i del temps d’evolucid, hi ha una gran variancia entre I’edat de I’inici de ’aparicio de

la malaltia i la progressié d’aquesta. [3]

L’associaci6 espanyola de Pediatria declara que tots els pacients de FQ han d’iniciar la fisioterapia
respiratoria el més aviat possible, deixant apart el grau de severitat de la malaltia. Exposen que
I’exercici fisic exerceix un paper primordial ja que afavoreix la neteja de vies acries, millora els

parametres cardiovasculars i proporciona benestar psicologic. [3]

A dia d’avui s’utilitzen técniques de neteja de les vies acries que han donat resultats positius a
I’hora d’ajudar a eliminar secrecions, i a millorar la ventilacié mecanica i la mecanica pulmonar.
Aquestes tecniques son el cicle actiu de técniques respiratories (ACBT), el drenatge autogen, la
pressio espiratoria positiva (PEP), la PEP oscil-lant i la oscil-lacio d’alta freqiiencia de la paret
toracica (HFCWO), entre d’altres. [4, 5] El drenatge autogen, anomenat anteriorment, és una
tecnica de neteja de les vies respiratories, molt utilitzada en els pacients amb fibrosis quistica. Esta
caracteritzada pel control de la respiracié mitjancant el flux d’aire espiratori per mobilitzar les
secrecions de les vies respiratories. Es una técnica que requereix practica per part del professional
fisioterapeutic, pero que a la llarga el pacient, amb constancia, esfor¢ 1 dedicacid, se la pot realitzar
a si mateix de forma independent. [6] A més a més 1’exercici fisic té cada vegada més importancia
1 és una técnica més de tractament. S ha observat que I’exercici té beneficis sobre la capacitat vital
forcada (FVC) i el volum espiratori for¢at en 1 segon (FEV1), a més de millorar 1’estat fisic de la

persona, 1’autoestima i la qualitat de vida del pacient. [7]

El consum maxim d’oxigen (VO2max) 0 capacitat aerobica €s una determinant fonamental del

sistema cardiorespiratori. Es el limit maxim que t€ una persona per generar energia a traveés de vies



oxidatives, ¢és a dir, obtenir oxigen del aire que respirem, per generar energia aerobica. Per tant el

VO2max €s un indicador de la capacitat aerobica (del sistema cardiovascular). [8, 9]

Hi ha estudis que han demostrat que I’exercici fisic dona resultats positius tant en infants com en
adults independentment de la gravetat de la malaltia. [ 10] Esmentar que el consum maxim d’oxigen
(VO2max) en infants amb FQ sembla que s’alenteix durant I’exercici funcional de caminar a una
intensitat moderada i durant la recuperacié en comparacié amb infants sans. [11] [Figura 1]. Un
estudi ha demostrat que després d’una intervencid parcialment supervisada d’exercici fisic, hi ha
hagut efectes en el consum d’oxigen, on la diferéncia de VO2max inicial respecte la del final de
I’estudi ha sigut del 10%. Per tant es pot afirmar que hi ha hagut un augment en el VO2 ax, 1 2ix0

significa que €s un efecte favorable, a mig termini, sobre la salut dels pacients. [12]

Actualment s’utilitzen diferents proves per avaluar la capacitat aerobica del infant, tenint en
compte la mediacid del consum d’oxigen. Les proves més utilitzades son 1’0s de la cinta, aplicant
el protocol de Bruce, I’us del ciclo-ergometre, aplicant el protocol de Godfrey, i1 si no es pot
mesurar el consum d’oxigen es pot fer el test de marxa dels 6 minuts. També¢ es poden utilitzar les

proves incrementals maximes o submaximes, com la prova del esgla6 de 3 minuts. [13]

Diferents articles que han estudiat els efectes de I’exercici fisic en pacients pediatrics amb fibrosis
quistica, conclouen, per separat, que hi ha millores en la funci6 pulmonar, un augment de la
capacitat vital 1 del volum espirat maxim en el primer segon (FEV)) (entre un 7% 1 un 6%
respectivament), un augment de consum maxim d’oxigen (VO2max) 1 de ventilaci6. També s’han
trobat efectes significatius en la capacitat d’expansio toracica, concretament en la mobilitat
toracica, mesurada mitjancant cinta metrica. Tots aquests efectes provoquen per tant un augment

en el rendiment fisic dels pacients. [14, 15, 16, 17]



S’ha escollit aquest tema perqué hi ha la necessitat d’abordar un problema de salut de gran
rellevancia 1 repercussid en la poblacio infantil. La fibrosis quistica és una malaltia genética
cronica, per tant un dels objectius €s intentar alleujar al maxim aquesta i millorar la qualitat de
vida dels infants a través de la fisioterapia. Per molt que avui dia ja hi hagi molta evidéncia
cientifica sobre els diferents tractaments de la fibrosis quistica, s’ha de continuar investigant ja que
encara no hi ha resultats 100% verificables ni un protocol definitiu. A més a més, aquest treball
esta enfocat a que tingui una aplicabilitat clinica en un futur per tal d’obtenir més resultats i que es

pugui continuar fent recerca, investigacié i comparacions.

2.2. HIPOTESIS I OBJECTIUS

Hipotesis nul-la: L’exercici aerobic no donara resultats significatius en la mobilitzacio de

secrecions en comparacio amb el sol s d’altres tecniques de drenatge.

Hipotesis alternativa: L’exercici aerobic donara resultats més significatius i quantitatius en la
mobilitzacio de secrecions en comparacidé amb el sol s d’altres técniques de drenatge, i per tant

millorara la qualitat de vida de I’infant.

Objectiu principal: La intenci6 d’aquest estudi és determinar si I’exercici aerobic combinat amb
el drenatge autogen pot eliminar més quantitat de moc en els infants amb fibrosis quistica que

només amb 1’aplicaci6 d’aquesta tltima técnica.

Objectius secundaris:

- Avaluar els efectes de la promoci6 de I’exercici fisic a mig termini en quant a la qualitat de
vida dels pacients.
- Comparar ’eficacia de diferents técniques de tractament pels pacients amb FQ.

- Unificar els possibles criteris dels protocols d’exercici fisic.



2.3. DISSENY DE L’ASSAIG

L’assaig que es dura a terme és un assaig clinic aleatoritzat. El tipus d’estudi en aquest treball sera
I’assaig clinic paral-lel simple, on s’assignen aleatoriament els participants a un dels grups de
tractament (a un grup de tractament i a un grup control, que servira de base per comparar els
possibles efectes del tractament), i es segueixen durant un periode de temps determinat per

comparar els resultats entre els dos grups.

3. METODES

3.1. PARTICIPANTS, INTERVENCIONS I VARIABLES DE RESULTAT

Ambit de I’estudi: L’estudi es dura a terme a I’hospital Vall d’Hebron de Barcelona, només quan
els infants assisteixin per fer rehabilitaci6 ambulatoria i altres tractaments, no quan estiguin

ingressats per infeccions, exacerbacions pulmonars agudes o deteriorament d’algun altre sistema.

Criteris d’elegibilitat: Els subjectes seran assignats a través del mostreig aleatori simple, és a dir,
a I’atzar, seguint els seglients criteris d’inclusio 1 exclusio.
Criteris d’inclusio:

- Adolescents d’entre 12 1 18 anys
- Historial medic que presenti el diagnostic de fibrosis quistica.
- Que tinguin un tutor/a per autoritzar i firmar un consentiment.

- Estat de salut que permeti la realitzacié d’exercici fisic.
Criteris d’exclusi6:

- Individu ingressat per infeccions, exacerbacions pulmonar agudes o altres disfuncions

d’altres sistemes del cos.



- Hospitalitzacions recurrents durant d’ultim mes abans d’iniciar I’estudi.
- Individus que en I'altim mes, abans d’iniciar 1’estudi, han estat sotmesos a tractaments
medics 1 farmacologics nous.

- Individu derivat a pal-liatius.

Individus que tinguin qualsevol tipus de contraindicacio per realitzar exercici fisic.

Intervencions: Hi haura un grup d’intervencié que rebra apart de la técnica de drenatge autogen i
un programa d’exercici aerobic, i un grup control, que seguira realitzant el tractament habitual, la

tecnica de drenatge autogen.

El programa d’entrenament es basara en una primera part d’exercici aerobic 1 després es realitzara
un treball de forga 1 de flexibilitat. L’exercici acrobic es basara en alternar caminar i correr en cinta
rodant aplicant els parametres de pendent i intensitat del protocol de Bruce modificat [18], amb
una duracié d’uns 30 minuts, cada dia de la setmana de dilluns a divendres. La part de treball de
forca constara de la prova d’abdominals, prova de salts, esquats i la prova de pujar i baixar 10
esglaons. Es realitzaran aquests exercicis entre 2/3 cops per setmana, 3 series d’entre 8-12
repeticions, amb una for¢a del 70-85% de 1RM (forca maxima). I I’Gltima part de flexibilitat
constara de la prova de flexié anterior de tronc, flexi6 lateral de tronc, rotacido de tronc i

hiperextensid de tronc. Aquests exercicis es realitzaran diariament. [17, 19, 20, 21, 22] (Annex 8).

La tecnica de drenatge autogen, que €s una tecnica ideada per drenar secrecions de les vies acries
periferiques principalment en pacients amb fibrosis quistica, es basa en treballar a diferents nivells
de volum pulmonar a través de respiracions, i quan es localitza la secreci6 es modula el flux d’aire,

per tal d’expulsar el moc. La técnica consta de 3 fases: (Figura 2)

1) Desplagament del moc de les vies perifériques amb ventilacié a baix nivell de volum.
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2) Concentracio de secrecions de les vies mitges amb ventilacié a mig nivell de volum.

3) Evacuacio del moc dels grans bronquis amb ventilacié a alt nivell de volum.

En cada una de les fases anteriors, el pacient, que estd en sedestacio, ha de fer inspiracions i
espiracions molt lentes amb glotis oberta, amb pauses després de la inspiracié de 3 segons, i el
fisioterapeuta, que esta també en sedestacié darrera del pacient, pressionara amb les seves mans el
torax del pacient (concretament a 1’altura on hi hagin les crepitacions, auscultades préviament) un
cop el pacient hagi acabat de fer la inspiracid. Aquesta seqiiéncia es repetira 3 vegades, 1 vegada
per cada fase, 1 aix0 consta d’un cicle, llavors s’aniran repetint cicles fins arribar als 30 minuts,
que ¢s el temps que durara la sessiod de drenatge autogen. Es fara aquesta técnica cada dia de dilluns

a divendres, després de fer el programa d’entrenament. [22]

Variables de resultat:

Abans d’iniciar el tractament, que durara 6 setmanes, es realitzara una valoraci6 inicial (Eo). Un
cop passat aquest temps, es fara I’avaluacio mitja (E1), i al cap de 3 mesos de seguiment es fara

I’avaluacid final (E2) per valorar els efectes a mig termini.

ESCALA /  TEMPS VALORACIO
QUESTIONARI
- Inici (Eo - Abans de iniciar
1) Qualitat de vida Qtiestionari CFQR 14+ el tractament)
Espanya [23] - Mig (E1 - Al final del

tractament - 6 setmanes)
- Final (E2 - Periode de
seguiment - 3 mesos)
2) Capacitat aerobica Prova de caminada de 6 - Inici (Eo)

minuts (6MWT) - Mig (E))
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[24, 25, 26] - Final (Ey)

3) Dispnea i fatiga Escala de Borg - Inici (Eo)
modificada - Mig (E1)
[27, 28, 29]
4) Nombre d’ingressos Base de dades de - Inici (Eo)
hospitalaris I’hospital - Mig (E1)
- Final (Ez)

1) Exercici aerobic, de for¢a i de flexibilitat

2) Drenatge autogen

Cronologia del participant: Figura 3 annexes

Grandaria mostral:

Analisi de dos mitjanes independents: Acceptant un risc alfa de 0.05 i un risc beta inferior al 0.2
en un contrast bilateral, calen 52 subjectes en el primer grup i 26 en el segon per detectar una
diferéncia igual o superior a 0.5 unitats. S'assumeix que la desviacio estandard comu ¢és de 0.7.

S'ha estimat una taxa de pérdues de seguiment del 10%. [14, 30, 31]

Reclutament: Ja establerts els criteris d’elegibilitat, es seleccionaran nens/es amb fibrosis quistica
que assisteixen a Vall d’Hebron amb una franja d’edat d’entre 12 1 18 anys, derivats per medicina
fisica 1 rehabilitacidé en el moment de necessitar la pauta de rehabilitacio, 1 es parlara amb els
pares/tutors del nenes/es corresponents, per tal de proporcionar-1i’ls la informacié detallada de

I’estudi 1 el consentiment informat. El segiient pas ja sera fer el procés d’inclusio aleatoria.
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3.2. ASSIGNACIO DE LES INTERVENCIONS

Assignacio6: L’assignacio de les intervencions sera a ’atzar, aixo implica assignar a els participants
a els grups de manera aleatoria. S’utilitzara el programa excel per tal de fer la randomitzacio,

assignant els participants a un dels dos grups (grup d’intervencio i grup control).

Cegament: Aquest estudi sera de simple ceg per les caracteristiques de les terapies aplicades, es
cegara als investigadors avaluadors que no sabran quin tractament ha rebut cada participant, pero

no es podra cegar ni al pacient ni al fisioterapeuta.
3.3. RECOLLIDA, GESTIO I ANALISIS DE DADES

Meétodes de recollida de dades: Les variables de 1’assaig a estudiar amb els seus corresponents

processos de recollida de dades son les segiients:

- Qualitat de vida: Es quantificara mitjancant el qiliestionari CFQR 14+ (d’Espanya).

Variable qualitativa ordinal, ’analisis es fara amb Chi-quadrada. Aquesta variable sera
avaluada abans d’iniciar el tractament, un cop acabat, i al cap de 3 mesos d’haver acabat el
tractament en el periode de seguiment.

- Capacitat aerobica: Es mesurara a través del test 6MWT. Variable quantitativa continua,

I’analisis es fara amb t de Student. Aquesta variable sera avaluada abans d’iniciar el
tractament, un cop acabat, 1 al cap de 3 mesos d’haver acabat el tractament en el periode
de seguiment.

- Dispneai fatiga: Es valorara a través de I’escala de Borg. Variable quantitativa discontinua,

I’analisis es fara amb t de Student. Aquesta variable sera avaluada abans d’iniciar el

tractament 1 un cop acabat el tractament.
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- Nombre de ingressos hospitalaris: S’obtindra aquesta dada a partir de la base de dades de

I’hospital. Variable quantitativa discontinua, 1’analisis es fara amb t de Student. Aquesta
variable sera avaluada abans d’iniciar el tractament, un cop acabat, i al cap de 3 mesos

d’haver acabat el tractament en el periode de seguiment.

En aquest estudi es fara un analisi intragrup de mostres aparellades per veure els resultats de 1’inici,
mig i final termini, i un analisi de intergrup de mostres independents per veure les diferéncies entre

el grup que ha realitzat I’exercici aerobic i el que només ha rebut la técnica de drenatge autogen.

Si el resultat es comporta de forma no-paramétrica, es fara us del Wilcoxon Test.

Gestié de dades i métodes estadistics: Per la gestio i ’analisi de dades s’utilitzara la versié 23.0
del programa estadistic SPSS Statistics (Statical Package for the Social Sciences), amb un nivell

de significacid establert de p < 0’05.

3.4. ASPECTES ETICS I DISSEMINACIO

Aquest treball segueix ’atencié de Declaracio de Drets Humans de Helsinki, actualitzada a

Fortaleza, Brasil al 2012.

Tota la informacié recollida en I’estudi sera protegida sota la llei organica del Reial Decret de
proteccio de dades personals i garantia dels drets digitals a Espanya (LOPDGDD) i el Reglament

General de Proteccié de Dades (RGPD) a nivell Europeu.

Tots els fisioterapeutes segueixen la llei 3/2008, del 23 d’abril, sobre la regulacio, requisits i

condicions per I’exercici professional de fisioterapeuta a Catalunya.

La politica de disseminacio en aquest assaig clinic té 1’estratégia de compartir els resultats de

I’estudi amb la comunitat cientifica a través de publicacions a revistes i a internet, per tal de que
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cientifics 1 public hi tinguin accés de manera gratuita, i d’aquesta manera es pugui millorar la

practica clinica.

Consentiment: Es fara firmar un consentiment als tutor/es de tots els participants per tal de dur a
terme la investigacid. Aquest consentiment s’haura de firmar préviament als criteris de seleccio.
Un cop s’hagin llegit i resolut els dubtes de la fulla d’informacié (veure en ANNEX 7.1), es

procedira a firmar el consentiment informat (veure en ANNEX 7.2).

Confidencialitat: La informacio6 referent al pacient i altres dades seran confidencials en tots els
aspectes, i només s’utilitzaran per dur a terme ’estudi. Les dades recollides es documentaran de

manera anonima. La identitat dels pacients no pot ser desvelada ni compartida a tercers.

Tots els/les investigadors/es i1 professionals que realitzaran aquest estudi hauran de presentar el
certificat negatiu de delictes de naturalesa sexual i hauran de firmar un acord de confidencialitat

en el que es comprometen a seguir la investigacio i fer un us apropiat de les dades dels participants.

Declaracio d’interessos: Els investigadors declaren no tenir conflictes d’interés en aquest estudi.
En aquest projecte de investigacio no hi ha interessos economics ni comercials al darrera, només

interessos professionals i cientifics.

Accés a les dades: Per part de 1’equip d’investigacidé podran tenir accés complet a les dades
recopilades durant I’estudi, per tal de realitzar analisis, interpretar resultats i escriure informes. Els
participants tenen dret a accedir a les seves propies dades personals si ho desitgen. L’accés a les

dades pel public estara restringit per tal de protegir la privacitat dels participants.

Atencié addicional i posterior a I’estudi: En aquest assaig clinic, un cop acabat el periode de
tractament, es dura a terme un periode de seguiment, amb 1’objectiu d’obtenir resultats sobre els
efectes a mig termini del tractament que se’ls hi ha aplicat als participants, 1 també per garantir la
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seva seguretat 1 benestar. En aquesta fase de seguiment, el que es fara és una avaluaci6 al cap de 3
mesos d’haver finalitzat el tractament, per veure si aquest manté els efectes, ja siguin positius o
negatius, en el temps. Mencionar a part que un cop finalitzat I’estudi, si un grup mostra millors

resultats, els participants de I’altre grup podran rebre el tractament més efectiu.

4. LIMITACIONS I CONTROLS DE POSSIBLES BIAIXOS

Aquest estudi pretén ser de refereéncia per futures investigacions, perd com altres investigacions,
pot presentar limitacions 1 biaixos que s’han de tenir en compte. En poden haver en la planificacio,
en la presentacio de resultats, durant 1’avaluacio de les variables, etc. Hi podria haver també algun
problema durant la recollida de dades per part dels investigadors. Una altre limitacié pot ser la
localitzacid geografica, ja que es seleccionen pacients d’una regid en concret, sense tenir en compte
altres poblacions on hi abunda aquesta malaltia en infants. Durant la investigacio, pot ser que algun
pacient abandoni ’estudi per motius de la malaltia o altres, 1 si hi hagués molta quantitat de

perdues, la mida de la mostra disminuiria, i podria influir en els resultats.

5. UTILITAT I APLICABILITAT CLINICA DE LA INVESTIGACIO

Aquest estudi busca principalment tenir una aplicabilitat clinica en el futur per tal d’ampliar el
coneixement i la evidéncia cientifica sobre els efectes de I’exercici fisic combinat amb drenatge
autogen en adolescents amb fibrosis quistica, i per tant, intentar millorar la qualitat de vida
d’aquests. A més, s’obtindra informacio sobre el tipus d’exercicis a realitzar, sobre la mida mostral

1 sobre possibles errors en la metodologia plantejada, per tant pot servir per futures investigacions.

En el cas de que aquest projecte es dugués a terme i donés resultats positius, abans d’extrapolar-

los a la practica clinica, serien compartits amb la comunitat cientifica, 1 després s’estudiaria si
9 9
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aquest procediment de tractament és efectiu en el context tant clinic (hospitalari) com a nivell

domiciliari, promovent la seva aplicacio.
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7. ANNEXES

ANNEX 1 — Fulla d’informaci6 al/la participant

Titol de I’estudi: El paper de ’exercici aerobic en pacients amb fibrosis quistica.
Investigador/a responsable: Carlota Vifias Carranca.
Disseny: Assaig clinic aleatoritzat

Objectius: Aquest estudi té 1’objectiu principal de determinar si 1’exercici aerobic combinat amb
el drenatge autogen pot eliminar més quantitat de moc en els nens amb fibrosis quistica que només
amb ’aplicaci6 d’aquesta tltima técnica.

Participaci6 en I’estudi: La seva participacid en aquest estudi ¢és totalment voluntaria, i si durant
el transcurs de la investigacio voste vol retirar-se, pot fer-ho lliurament. Per tal de que pugui
participar, haura de complir uns criteris de inclusio. El personal sanitari i la investigadora
s’encarregaran d’avaluar si vosté compleix aquests criteris.

Confidencialitat de les dades: Tota la informaci6 de caracter personal sera tractada d’acord amb
la Llei Organica de proteccid de dades 3/2018, del 5 de Desembre. S’aplicaran totes les mesures
de seguretat necessaries per que els/les participants no siguin identificats durant el transcurs de
I’estudi. Tots els resultats de ’estudi son confidencials i estaran tinicament a disposicié dels
professionals i1 investigadora de I’estudi.

Comunicacié dels resultats de I’estudi: Els resultats obtinguts en I’estudi seran presentats a les
families a través d’un informe. Tenir en compte que al ser un estudi cientific, aquest pot ser
publicat en una revista, posters o congressos en qualsevol moment, amb el fi de extrapolar els
resultats obtinguts a la practica clinica, i en el cas de que aquests resultats siguin positius,
afavorir la seva aplicabilitat.

Per a qualsevol dubte sobre el que s’ha exposat anteriorment, es poden dirigir a mi al correu
carlotavinyes@gmail.com.

Si voste vol participar en aquest estudi, ha de firmar aquesta fulla d’informacio.
Els professionals i la investigadora principal li agraeixen la seva col-laboracid.

Nom i cognoms del/la participant:

DNI: Data de naixement:

Teléefon mobil: Correu electronic:

Data i firma:
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ANNEX 2 — Consentiment informat

Titol de ’estudi: El paper de 1’exercici aerobic en pacients amb fibrosis quistica.
Investigador/a responsable: Carlota Vifias Carranca.

Sr/Sra pare/mare/tutor/a legal
de a , dia / /

A través de la firma del present document, accepto que:

- He llegit i compres la fulla d’informacié que m’ha sigut entregada sobre 1’estudi que es
realitzara, adquirint d’aquesta forma la informaci6 suficient sobre el mateix.

- He aclarit els dubtes i preguntes que m’hagin pogut sorgir amb la investigadora
responsable del estudi.

- Entenc que la participacio del meu filla/filla en I’estudi és voluntaria.

- Comprenc que el meu fill/filla pugui retirar-se del estudi quan ell/ella ho desitgi i sense
que hi hagin repercussions en ell/ella.

- Les dades i informacions personals sén confidencials i no podra ser mostrada a ningl sota
el meu consentiment.

- Les dades i els resultats obtinguts en 1’estudi serviran per a fins cientifics i es podran
publicar de forma anonima.

Firma:

Noms i cognoms del/la participant:

DNI: Data de naixement: / / Data: / /

A JA de ,
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ANNEX 3 — Pla de Treball i Cronograma de la investigacid

Creacio del
protocol

Acceptacid
de I’estudi
pel comite
d’¢ética

Difusi6 de
I’estudi

Reclutament
dels
participants

Avaluacio
inicial (Eo)

Intervencio

Desembre

Febrer

Recollida
dades +
avaluacio E;

Analisis
dades

Resultats
seguiment
Es

Elaboraci6
de
conclusions

Publicacions

Formacions
i divulgacio
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ANNEX 4 — Pressupost

RECURSOS MATERIALS

Material Unitats
Qtiestionari CFQR +14 80
6MWT 80
Escala de Borg modificada 80
Cinta de correr 10
Esterilles 20
Barres petites per saltar 12
Esglaons (steps) 10
Cadires 26

RECURSOS HUMANS
Professional Temps
Fisioterapeuta (avaluacions) 7 mesos
ALTRES

Taxa de publicacid -
Diners extres per possibles imprevists -

TOTAL PRESSUPOST
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Cost
48 €
12 €
12 €
4.000 €
400 €
53’98 €
269’90 €
390 €

Cost
7.000 €

800 €
1.000 €
13.985°88 €




ANNEX 5 — QUESTIONARI CFQR +14
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Adolescentes ¥ Adultos (Pacientes de catorce aiios en adelante)

CYSTIC FIBROSIS QUESTIONNAIRE - REVISED

Entender el impacto de su enfermedad v tratamientos en su vida diana puede ayudar a los médicos a controlar
su salud ¥ ajustar sus tratamientos apropiadamente de ser necesario. Por esta razon, este cuestionario fue
especificamente desarrollado para personas que padecen de fibrosis quistica. Gracias por completar este

CUCsHOnario.

Instrucciones: Las siguientes preguntas son acerca de su estado de salud actual, tal cual usted lo percibe. Esta
informacion nos ayudard a entender como se siente usted diariamente. Por favor conteste todas
las preguntas. (Mo hay respuestas correctas ni incorrectas! 51 no sabe gue contestar, seleccione la
alternativa que mds se parezca a su situacion

Seccion 1. Datos Demogrificos

A. ;Fecha de nacamienio?
Fecha | | B T B ] | [ |
D M Alex
B. Sexo?

O Masculine [ Femenine

C. En las ullzmas dos semunas, ;b estado de vacsciones o
faltada a la escuela (colegio) o trabay por razones ms
relecionadas a oy salud?

Osi Owe

v Estsdo Civil
O solero / nunca cassdoda)
O casadaia)
O visdoia)
O bivorciadaia)
O separadola)
O Casadofa) de oueve
O conun compaiera|a)

E. ;Cual de las ssgmentes allernativas describe megor su
origen €tmico? (por lavor seleccione 1odas ke que
aplxquen )

O Espaiial

[ cubanciz)

D Mexican{a)
O colombaanala)
O Argentina(a)
O satvaderediofa)
O sicarapibense
D Venenolanoda)
O Ecustoriana (a)

O owraia) [especifigue)
O ruertarriquefioa)

2000, Cuittner, Modi, Waitrous and Messer. Revised 2002,

Por favor conteste o seleccione lo comtestacidn correspondiente o lax
SIFNIENTES Pregumtias.

;Cual de las sigutenies alternativas descoribe su raca? (Por
favaor seleccione todas las que apligquen)

O Blanco

O MNegro

O stz

O indic

O asiatice

[ migrebi

I:I Ohro [expecifigue)

Mivel de educacson

O Algo de educacion basica ([ Educacion General
Basica, Educacson Pnmama o menos)

I:I Educacion secundana obligators (o Bachalleralo)

O Algo de unaversudad

O Titubo de universidad

O Formacién Profesional

(Cual de las sigwentes opoiones descnbe mejor su navel
de estudios o a gqué se dedscaT

O Asssteal esouela | colegeo fuera del hogar

[ Estudia en casa (formacin 2 dastancia)

[ Busca trabago

O Trabaja a tiempo completo o parcial (en el hogar o
foera de éste)

O Auma de casa a empo compleio
O Mo estudia o trabaga debado a su estado de salud
O Mo trabaja por ofras raeones

CFC-R TeendAdut, Spanish-Spain Version 2.0 1
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Adolescentes ¥y Adultos Pacientes de catorce aiios en adelante)

Cramic FIBROS1S QUESTIONNAIRE - REVISED

Seccion 11, Calidad de Vida

Por favor margue o alternativa correspondiente a su contestacion.

L ) . Mucha Algena  Unpocade Mimpuma
Dyranie las altimas dos semanas, cuanta dificuliad ha tenido: dificubisd  dificsliad  dificslisd  dificuliad

O
O

O
O

O

l. Participando en actividades extenuanies como comer o practicar algiun deporie
L Cammando z2m rpide como 1os demis .. e

3. Cargando o levanlando cosss pesadas como libros o mochiles ..

ooood

d. Subsendo escalemms ..ottt st e

O000a0

5. Subsendo escaleras tan rapsdo como los demas..

O

Y en las ditimas dos semanas, indigue con qué frecuencia:
B Se SIND PIEN e

T. Se sinbd precCuPRBol i ettt e s e st e

B S SINE I et ettt s et e

e A menmsds A vEres Munca

. Sesmb cansadola] ... e e
Tk Se simbd com mucha ENErEI... e s

11 Se simbid agolmaod B, ..ot s

I:II:II:II:II:II:II:I.%IE OOoo0ooano
(|
([l
OoO0oOooooao

Ooo0oooad
oooooad

T2, S SIS IEERE o et e et bt s s e e et s et e s s

Por favor rodee con un circule el mimere corvespondiente o su respuesta.  Por faver escojo g sofg
Fespuesta para cadn pregunta.

Pensando en su extado de salud en las aliimas dos semanas:

13, ;Hasta que punto tiene dificullad al camina?
I. Pudo cammar por mucho sempo sin cansarse
L Pudo cammar por mucho empo poro s cans
1. Nopudo cammar por mucho tsempo porgue se camnsa rapsdamente
id. Ewvila camunar cuamdo le es posible porque == cansa mucho

14, ;Como se sienle con respecto al comer?
Solo pensar en comada le causa malestar
Mo defruta al comer

Algunas veces dislruta al comer
Siempre dsfrata 2l comer

Ll ol

15. ;Hasla qué punio los imtamientos le hacen su vida diana mas dificil?
Mada en lo absolulo

Un poco

Modermdamene

Mucho

= oLl bd -

22000, Cuitiner, Modi, Wairous and Messer. Revised J002. CFO-R Teendddult, Spanish-Spain Version 2.0 2
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Adolescentes v Adultos (Pacientes de catorce aiios en adelante)

C¥smc FIBROSIS QUESTIONNAIRE - REVISED

16 ;Cuanto iempo le dedsca cada dia a sus tralamsentos?
l. mucho bempo
X algo
1. poco
d.  casinada
17. ;Cme grado de dificultad le supone a usted hacer bos tratamientos {incluyendo medicamentos ) cada dia™
Mada en lo absoluto
Un poco
Moderndamente
Mucho

N

ol ol Ll

18. ;Como pensa que esta su salud en este momento?
I. Excelente

1. Buenma

1. Maza menos

d. Mala
Por fover margue la alternativa correspondiente a su contestacion.

Pensando en su salud durante las wltiimas dos semanas, indigue como

o . Mavormente  Mavermente My
de verdaderas o falsas son las siguientes frases.

clerta Fulsi

O

00 I:II:II:II:II:II:II:II:II:II:II:II:II:II:I;.E:

19. Tengo dificulind en recuperarme después de hacer esfuerzos fisicos.. ...

|

2. Tengo que hmitar ms actividades fisicas como correr o practcar depories ...
2], Tengo que oblEEAMME & COMET..... ..o et e
11, Tengo gque quedarme en casa mas die o gue qUESIER ...
13. Me siento comodo hablande sobre mi enfermedad conotros...ooo
4. Pienso que estoy muy delgadofa) o
15. Pienso que me veo diferente en comparacion con otros|as) de ma edad....... .
2. Me zienio mal con respecto a mi apanencid HEIEm. e
17. La genle leme 8 comnagiarss e M ...t e
8. Me reimo con mis SIS 8 MEIUDD .ot e e
29, Pienso que mo bos molesta a dos demas o
M. Me siento comodo{a) salsendo por B noches e
3. Mesiento solo a menudo e

33. Me resubta difici] becer plapes para el futuro (por epemplo, 1 a la anaversidad,
[R1 F T 11 T T e T

OO0 Ooo0ooooooooOaoano
OO0 Ooo0ooooooooOaoano
oo I:IEII:IEIEIEIEIEIEIEIEIEIEIEIE

3. Llevo una vida mommes] ..ot e st

000, Cuittner, Modi, Walrous and Messer. Revised 3002, CFO-R Teend\Adult, Spanish-Spain Version 2.0 |

30



Adolescentes v Adultos (Pucientes de catorce afios en adelante)

C¥sTic FIBROSIS QUESTIONNAIRE - REVISED

Seccion I11. Escuela, Trabajo, Actividades Diarias

Por favar seleccione el mimere o la alfernativa correspondiente a su confestacion.

35. ;Durante las dos ultimes semamas, hasta qué punto tuvoe dificultad para mantenerse al da en su trebape escolar, profesional, o
en oiras actividades derias?

I. Mo ba tenide daficultad en mambenerse al dex

2. Ha podsdo manienerse al dia aunque = le ha hecho dificil
1. 5c ha aimsado

4. Mo ha podsdo hacer estas acirvidades en absoluto.

3. ;Duranie las ulimes des semanas, con que frecuence estuve ausente de la escuela, trabajo, o no pudo completar sus actividades
diarss por culpa de su enfermedad o sus tralamientos?

O Siempre O Con frecuencia [ Algunas veces O Munca
37, ;Con qué Irecuencia le impsde a usted b fibrosis quistica alcarzar sus melas en los estudios, en el imbajo o respecto a otros
ohjetrvos personales?
O Siempre O Con frecuencia [0 Algunas veces O Nunca

IR, ;Con qué frecuencia le impade la fibrosis quistica salir de su casa par hacer actvidades cotidiomas come, por gjemple, ir de
compras « ir 2l banco?

O Seempre O Con frecuence O Algunas veces O Munca
Seccion IV, Dificultades con los Sintomas Por faver seleccione la alternativa correspondiente.

Dyrante las ultimas dos semanas: Bastamte Algs Foca Nunca

3. Ha tenide daficultad parm sumentar de peso. ..o | a | |

dil. Ha estado congestionasdofa) . O O O O
P at la

44
43. Sumucossdad ha sdo mayormente:
O Transparente [ Transparente a amanills [ Amarillosa-verdosa [ Verde con muestras de sangre [ No =2

Indigue con qué frecuencia en las iltimas dos semanas: Shempre  Amenudn A veces Mumnes

45. Ha temido dificulizd al Resparar .o e s ee s eer e | | a a

difi. Se ha despertado durante la noche porque estaba tosendo O O O O

47. Ha temido problemas de gases ({tulencial oo e O O O O

48, Ha temido dismmem. e e O O O O

449, Ha temdo dolor abdommal ..o O O O O

T g e e ] N 0O

Por favor asegrirese gue todas los preguntas han side contestadas.

| JGRACIAS POR SU COOPERACION! I

Z2000, Cuittner, Modi, Watrous and Messer. Revised 3002, CFC-R TeendAdult, Spanish-Spain Version 2.0 4
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ANNEX 6 - 6MWT

MNCT Prueba de caminata de 6 minuios
Hoja de trabajo
Prueba de caminata de 6 minutos
Mombre:
Apelido patemo Apelido makmo Momine (5}
Fecha de Macimaento: MNio. Expedierite: Fecha: Edad: PesO: {kg)
[AAAANMDO) [AAAAMIDO)
Talla [cm) Geneno: Técnico: Diagndstico: FG Max:
Prueba «&xs Prueta «Bws
BORG BORG BORG BORG
FG Spa, Disnea Fatiga FG sp0, Disnea Fatiga

Reposo Feposo

Wetta 1 Wueita 1

Welta 2 Wueita 2

Wuela 3 Yuelta 3

Weta 4 Wuelta 4

Wuela 5 Yuelta 5

Wuela 6 Yuelta 6

Wuela 7 Yuelta 7

Wuela & Yuelta &

Wuela 8 Wuelta 9

Vueita 10 Wuela 10

Vueita 11 Wuela 11

Vueita 12 Wuela 12

Final Final

Minuto 1 Minurto 1

Minuto 3 Minuto 3

Minuto 5 Minuto 5
Distancia Metros Distancia Metros
Se getuvo: sl Mo Se oetuvo: Si Mo
Motivo Mareo: Diisnea: Angina; Muotivo Mareo._ Dismea: Amngina:

Dolor: Oitros: Dolor Otros:

Comentarios:

Hoja de recoleccion de datos para la PICGM.
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ANNEX 7 — ESCALA DE BORG MODIFICADA

Escala de Borg

Nada

Muy, muy ligero
Muy ligero
Ligero
Moderado

Algo intensa
Intensa

[$)]

Muy intensa

Muy, muy intensa

—

Maxima

Instrucciones para evaluar la Escala de Borg.

Previo a realizar la prueba debera maostrar y explicar al paciente la
escala de BORG, haciendo hincape que debera reportar un valor
(de preferencia numerico) para «DISNEA» y otro para «FATIGA».
Una vez hecha la demostracion solicite al paciente que indique el
valor en que se encuentra en este momento, con la siguiente frase:
«3enale usted en este momento»

;Cuanto le falta el aire?

. El grado de cansancio en las piemas?

ANNEX 8 — TAULES
8.1.- PROGRAMA D’ENTRENAMENT

EXERCICI Correr 30 minuts Cada dia
AEROBIC 70-85% de FCM | (dilluns — divendres)
FORCA Prova abdominals
Prova de salts 8-12 repeticions 2-3 cops per setmana
Esquats 3 series
Prova de pujar i baixar 10 70-85% IRM
esglaons
FLEXIBILITAT | Flexi6 anterior de tronc 110° Cada dia
Flexi6 lateral de tronc 50-70° (dilluns — divendres)
Rotaci6 de tronc 30°
Hiperextensio de tronc 140°
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8.2.- PROTOCOL DE BRUCE MODIFICAT

TABLA 2. PROTOCOLO DE BRUCE MODIFICADO

PENDIENTE  METS (aprox.)

(%)
0
5
10
12
14
16
18
20

ANNEX 9 - FIGURES

—— Cystic Fibrosis

ETAPAS TIEMPO VELOCIDAD
(Total)

1 3 min (3) 2.7 km/h

2 3 min (6) 2.7 km/h

3 3 min (9) 2.7 km/h

4 3 min (12) 4.0 km/h

5 3 min (15) 5.4 km/h

6 3 min (18) 6.7 km/h

7 3 min (21) 8.0 km/h

8 3 min (24) 8.9 km/h

Figura 1:
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Fig 1. Oxygen uptake kinetics during walking exercise in CF and C
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Figura 3:
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FIGURA 3. Diagrama de flux de l'estudi
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