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RESUM

Antecedents: La debilitat de la musculatura inspiratoria en pacients ingressats a la Unitat de Cures
Intensives (UCI) i sotmesos a ventilaciéo mecanica representa una problematica clinica actual que
esdevé un repte per la fisioterapia respiratoria, ja que no disposa encara de protocols d’intervencio

estandarditzats i requereix estratégies adaptades a la complexitat i fragilitat dels pacients critics.

Objectiu: Avaluar si la combinacié d’electroestimulacié transdiafragmatica (TEDI) amb la
fisioterapia habitual, proporciona millores significatives en quant als valors de la pressio
inspiratoria maxima (PIM) en pacients adults sotmesos a ventilacié mecanica perllongada (>72h)

en comparacié amb la fisioterapia habitual sola.

Meétodes i analisi: Es reclutaran 114 subjectes que seran dividits aleatoriament en un Grup Control

(GC, n=52) (fisioterapia habitual a la UCI) o en un Grup Experimental (GE, n=52) (fisioterapia
habitual a la UCI combinat amb TEDI). Es faran 3 avaluacions al llarg de la intervenci6 per mesurar
les variacions en la Pressio Inspiratoria Maxima (PIM), la Gasometria Arterial (GSA) i I'ecografia
diafragmatica. També s’avaluara el temps necessari per assolir la desconnexié de la ventilacio

mecanica (“weaning”).

Etica i disseminaci6: Els participants seran assignats aleatoriament als grups, i les dades seran

codificades per garantir la confidencialitat. L’estudi complira amb la Llei Organica 3/2018, del 5

de desembre, de Proteccio de Dades Personals i garantia de drets digitals.

Conclusions: La TEDI és una técnica prometedora amb un buit de coneixement important. L’ambit

d’estudi respon a una problematica que cal continuar investigant per establir protocols terapéutics

ales UCI.

Paraules clau: Diafragma, Electroestimulacio, Unitat de cures intensives, Ventilacidé mecanica,

Rehabilitacié, Mobilitzacio precog.



ABSTRACT

Background: Inspiratory muscle weakness in Intensive Care Unit (ICU) patients under mechanical
ventilation represents a current and clinically relevant issue. This condition poses a challenge for
respiratory physiotherapy, as there are still no standardized intervention protocols, and tailored

strategies are needed due to the complexity and fragility of critically ill patients.

Objective: To evaluate whether the combination of transdiaphragmatic electrical stimulation
(TEDI) with standard physiotherapy provides significant improvements in maximal inspiratory
pressure (PIM) values in adult patients undergoing prolonged mechanical ventilation (>72 hours),

compared to standard physiotherapy alone.

Methods and Analysis: 114 subjects will be randomly assigned to a control group (GC, n=52)

(standard ICU physiotherapy) or to an experimental group (GE, n=52) (standard physiotherapy
combined with TEDI). Three assessments will be performed throughout the intervention to measure
changes in PIM, Arterial Blood Gas values (GSA), and diaphragmatic ultrasound imaging. The

time required to achieve ventilator weaning will also be evaluated.

Ethics and Dissemination: Participants will be randomly assigned to the groups, and all data will
be coded to ensure confidentiality. The study will comply with Organic Law 3/2018, of December

5, on the Protection of Personal Data and the Guarantee of Digital Rights.

Conclusions: TEDI is a promising technique that addresses an important knowledge gap. The study
tackles a relevant clinical problem, and further research is needed to establish therapeutic protocols

that may improve outcomes for ICU patients.

Keywords: Diaphragm, Electric stimulation, Intensive care unit, Mechanical ventilation,

Rehabiliation, Early mobilization.



1. INTRODUCCIO
1.1. ANTECEDENTS I JUSTIFICACIO

La fisioterapia en la Unitat de Cures Intensives (UCI), €s una practica que ha demostrat ser segura
1 beneficiosa pels pacients critics, millorant la seva qualitat de vida, resultats funcionals, mobilitat,
forca muscular, aixi com aconseguint una disminucié de dies en ventilacio mecanica (VM), de la
durada del deliri i una reduccié dels dies d’estancia hospitalaria (1,2). Els pacients critics,
especialment aquells que requereixen VM enfronten complicacions com la debilitat adquirida a la
UCI (DAUCI), el que provoca pitjors resultats clinics, una major mortalitat i estades perllongades
a la unitat (1,3).

La debilitat de la musculatura inspiratoria en pacients sotmesos a VM, atribuida a la reduccié de
I’activitat respiratoria per agents sedants, la inactivitat muscular i mecanismes inflamatoris,
s’associa amb una disfuncié diafragmatica. Segons 1’evidéncia cientifica actual, aquest fenomen
presenta una alta prevalenca a I’'UCI i esta vinculat amb un augment del risc de mortalitat i fallada
en I’extubacié. En contrast, la mobilitzacié precog¢ ha demostrat millorar la forga muscular, reduir
la incidéncia de la DAUCI, disminuir la durada de la ventilacié mecanica (VM) i contribuir a una
major independéncia funcional.(1,3)

Malgrat que I’entrenament dels musculs inspiratoris €s una estratégia habitual per augmentar la
pressio inspiratoria maxima (PIM), la seva efectivitat clinica es veu limitada per la heterogeneitat
dels protocols i la necessitat de cooperacio activa per part del pacient. Volent trobar una solucio6 a
aquesta problematica, 1’estimulacié eleéctrica transdiafragmatica (TEDI) es presenta com una
técnica no invasiva que provoca contraccions musculars involuntaries i que podria preservar el
gruix, forga i funcié diafragmatiques (4). Actualment, I'estimulacio electrica neuromuscular a nivell
periferic es descriu com una técnica que demostra ser segura i eficag per reduir la perdua muscular
1 millorar la forga en pacients amb VM, pero encara falta evidéncia solida que recolzi la TEDI i

demostri la seva efectivitat determinant protocols especifics (3).



La literatura afirma que les fibres musculars del diafragma poden disminuir més del 50% en menys
de 3 dies amb VM (5). Els pacients que requereixen VM temporal podrien beneficiar-se d’un
sistema d’electroestimulacié transdiafragmatica per poder mitigar els efectes negatius d’un
diafragma inactiu.
1.2. HIPOTESI I OBJECTIUS

El present estudi, té com a objectiu principal avaluar si la combinacié d’electroestimulacio
transdiafragmatica i fisioterapia habitual ofereix millores significatives en quant als valors de la
PIM en pacients adults sotmesos a ventilacio mecanica perllongada (>72h) en comparacié amb la

fisioterapia habitual sola.

Els objectius secundaris es defineixen a continuacio:

¢ Analitzar si la intervencié combinada d’electroestimulacié transdiafragmatica i fisioterapia
habitual proporciona canvis significatius en els parametres de Gasometria Arterial (GSA) en
comparacié amb el Grup Control (GC).

¢ Estudiar si la combinacié d’electroestimulacio transdiafragmatica i fisioterapia habitual
redueix el temps necessari per assolir el “weaning” ventilatori en comparaci6 amb la
fisioterapia habitual sola en pacients amb ventilacié mecanica perllongada (>72h).

¢ Avaluar si la combinacié de fisioterapia habitual i electroestimulacié transdiafragmatica
millora el gruix muscular del diafragma, en comparacié amb la fisioterapia habitual sola en

pacients adults a la UCI sotmesos a ventilacié mecanica perllongada (>72h).

Les hipotesis possibles son les segiients:

¢ Hipotesi nul-la (H0): No es produeixen diferéncies significatives entre els grups d’estudi.

¢ Hipotesi alternativa (H1): Es produeixen diferencies significatives entre els grups d’estudi.

1.3. DISSENY DE L’ASSAIG

L’estudi sera un Assaig Clinic Aleatoritzat (ACA), intervencionista, longitudinal, amb disseny

simple cec i seguiment prospectiu. L’aleatoritzacid permet distribuir als pacients de manera
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equitativa, reduint possibles biaixos. A més, s’ha escollit un disseny intervencionista ja que
s’aplicara una técnica especifica, i aquest enfocament és necessari per respondre la pregunta de
recerca ja que permetra establir una relacio causal entre la intervencio i els resultats obtinguts. El
seguiment de I’estudi sera longitudinal, per observar els efectes de la intervencio al llarg del temps
i el disseny simple cec reduira el biaix d’informacié millorant la validesa dels resultats. Finalment,
el seguiment prospectiu, permetra determinar la relacié temporal entre la intervencid i els resultats

obtinguts.

2. METODES

2.1. PARTICIPANTS, INTERVENCIONS I VARIABLES DE RESULTAT
2.1.1. AMBIT DE L’ESTUDI

L’estudi sera multicéntric i es portara a terme a diferents hospitals, que tinguin Unitats de Cures
Intensives, de I’area metropolitana de Barcelona. A continuacid, s’anomenen els diferents centres
seleccionats: 1’Hospital Vall d’Hebrén de Barcelona, Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de
Barcelona, I’Hospital Clinic de Barcelona i I’Hospital Parc Tauli de Sabadell. Aquests centres
hospitalaris disposen d’instal-lacions competents per poder portar a terme 1’estudi, per monitoritzar

i tractar als pacients, aixi com equips de ventilacié mecanica competents.

2.1.2. CRITERIS D’ELEGIBILITAT

Criteris d’inclusio i exclusio:

Podran ser inclosos a I’estudi pacients adults (>18 anys i <70), que requereixin VM invasiva a la
UCIT un minim de 72 hores. Estaran inclosos pacients hemodinamicament estables (Pressi6 Arterial
Mitja (PAM) >65 mmHg i PaO> >60 mmHg, al 60% de FiO»), sense signes d’inestabilitat aguda
que puguin contraindicar la intervencidé com arritmies greus o hipotensio no controlada (PAM >65
mmHg malgrat 1’administracio de farmacs vasoactius a dosis >0.1 pg/kg/min de Noradrenalina),

amb un pronostic favorable d’extubacio en les properes setmanes i sense condicions respiratories



croniques preexistents. Per ultim s’inclouran pacients no candidats a una ventilacié permanent o

traqueotomia sense possibilitat de “weaning”. (3,6,7)

Seran exclosos aquells pacients amb patologies respiratories croniques irreversibles, amb preséncia
d’alguna comorbiditat especifica contraindicada per portar a terme I’electroestimulacié (com
marcapassos o desfibril-lador implantat), condicions neurologiques greus que puguin afectar de
forma irreversible la capacitat ventilatoria autobnoma, inestabilitat hemodinamica, sepsis (amb un
augment de 2 punts o més a la puntuaci6 SOFA (Annex 1) respecte el valor basal),
tromboembolisme pulmonar actiu, pacients amb pneumonectomia parcial o total, malalties
neuromusculars degeneratives, accidents cerebrovasculars, processos tumorals actius o resolts 6
mesos abans de comencar 1’estudi. Aixi com cremats, pacients amb lesions medul-lars completes
(ASIA A o B (dnnex 2), especialment si afecten nivells medul-lars cervicals alts (C1-C5)) i

subjectes que estiguin a cures pal-liatives.

Tots els pacients o els seus familiars hauran de signar un consentiment informat per poder ser

inclosos a I’estudi (4nnex 3).

2.1.3. INTERVENCIO
La intervencio sera iniciada a les 24 hores després de I’inici de la VM i incloura dues sessions de

fisioterapia diaries.

A. GRUP CONTROL

El GC portara a terme un tractament habitual a la UCI. Els tractaments emprats a la UCI inclouen
mobilitzacid precog, posicionament, técniques de permeabilitzacié de vies acries, reexpansio
pulmonar i entrenament de la musculatura respiratoria. Segons la literatura, aquestes técniques

presenten millores significatives en pacients en UCI amb VM. (8)

Tenint en compte el temps promig per pacient de tractament a la UCI (al voltant de 30-40 minuts),
el tractament escollit pel GC incloura mobilitzacié preco¢ 1 tecniques per afavorir la

permeabilitzaci6 de les vies acries (2).



e Mobilitzacid precog (passiva i activa): [.a mobilitzacié precog estara determinada segons

I’estabilitat del pacient i estara dividida en 6 nivells, que anira des de cures més basiques

fins a exercicis més avangats. (9) El protocol de mobilitzacié preco¢ esta detallat a

continuacio a la Taula 1.

NIVELL 0

Per a pacients inconscients amb signes vitals inestables. L’objectiu de la intervencid de
mobilitzacié precog sera minimitzar complicacions com tlceres per pressié o atrofia
muscular.

Intervencid: Es realitzaran canvis de posicio cada 2 hores.

NIVELL 1-2

Per a pacients conscients que puguin tolerar la sedestacio.
Intervencio: Es realitzaran mobilitzacions actives-assistides de les extremitats i de tronc

per mantenir els rangs articulars i prevenir 1’atrofia muscular.

NIVELL 3

Pacients amb capacitat per col-laborar en exercicis actius en sedestacio.
Intervencid: Es realitzaran exercicis actius d’extremitats i tronc. Es poden incloure

exercicis amb gomes, segons tolerancia.

NIVELL 4

Pacients amb capacitat de mantenir la bipedestacio o la sedestacié en cadira.
Intervencid: Es realitzaran exercicis actius a carrega parcial o completa. Es poden

incloure exercicis amb gomes, segons tolerancia.

NIVELL S

Subjectes amb capacitat de deambulacio assistida o independent.
Intervencid: Es realitzaran exercicis actius funcionals i de marxa. Es poden incloure

exercicis amb gomes, segons tolerancia.

Taula 1: Nivells en la mobilitzacio precog (9)

Per a pacients amb intubacid orotraqueal, es seleccionaran els exercicis corresponents als nivells

1-3. En canvi, en pacients amb traqueotomia es podra progressar fins els nivells 3-5, segons

I’evolucid clinica.

Aquesta estratégia s’ha basat en un ACA previ, que va presentar una disminucié del temps d’us del

respirador i de la durada de la intubacid en pacients en UCI amb VM perllongada. A més, no es van

produir efectes adversos greus en els pacients que van rebre terapia de rehabilitacié durant el

periode d’estudi. (9)




Cal destacar que el tipus d’exercici, el nombre de repeticions i les seéries realitzades es podran
adaptar segons els protocols propis de cada hospital participant a I’estudi, amb 1’ objectiu de garantir

la viabilitat i aplicabilitat del protocol en diferents entorns clinics.

e Técniques per assegurar la permeabilitat de les vies aéries:

En aquells pacients que presentin secrecions que no puguin gestionar de manera autdonoma, es
realitzaran aspiracions traqueals de vies aéries superiors per assegurar la seva permeabilitat i
prevenir possibles infeccions pulmonars. Tanmateix, s’aplicaran técniques manuals toraciques,
realitzades per un fisioterapeuta especialitzat, amb 1’objectiu de facilitar el drenatge de secrecions
i afavorir la reexpansi6 pulmonar. Aquestes técniques podran incloure pressions toraciques,
vibracions, percussions o assisténcia manual a la tos.

En cas que sigui necessari realitzar una aspiracid traqueal, es realitzara utilitzant un circuit de succiod
tancat, seguint les recomanacions establertes per garantir la seguretat del pacient, I’efectivitat del
procediment i evitar majors pérdues de volum. Abans de 1’aspiracio, els pacients seran ventilats
durant 60 segons amb un 100% de FiO». Es configurara el sistema de succio6 a una pressio negativa
de 150 mmHg 1 un cateter de succio que sera triat segons les dimensions del diametre intern del
tub endotraqueal, per minimitzar el risc de lesions a la mucosa traqueal. (9)

El pacient sera col-locat en una posicio adequada, generalment amb el cap lleugerament elevat (si
la seva condici6 clinica ho permet) i es procedira a introduir el catéter d’aspiracié fins que es
percebi resistencia lleugera o el pacient manifesti una resposta. La succid sera activada durant la
retirada del cateter, aplicant moviments lents i rotatius per maximitzar I'eliminaci6 de secrecions i
minimitzar el risc de lesions. Cada passada tindra una durada maxima de 10-15 segons per evitar

hipoxia. (9)

B. GRUP EXPERIMENTAL

El GE rebra el tractament habitual a la UCI juntament amb una intervencié d’electroestimulacio
transdiafragmatica.
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Un ACA proporciona evidéncia solida envers que 1’electroestimulacié no invasiva pot produir
contraccions del diafragma adequades per el manteniment de la funcio diafragmatica durant la
ventilacid. A més, tot i la localitzacid propera del nervi vague o el sinus carotidi, no produeix efectes

secundaris autonomics no desitjats. (10)

Per portar a terme la TEDI s’utilitzaran electrodes comercials (Axelgaard) creant un disseny d’anell
concentric, que compta amb un catode intern circular de 20 mm de diametre, rodejat per un anode
extern en forma d’anell, amb un diametre intern de 30 mm i un diametre extern de 40 mm. Amb
aquesta forma es pretén limitar 1’area d’activacio, acotant l'estimul a la regié on es troba el nervi

frénic i permetent una estimulacié més localitzada. (10)

El mecanisme d’accid es basa en I’estimulacié directa del nervi frénic, el que genera potencials
d’acci6 que viatgen fins el diafragma i provoquen la seva contracci6. Els eléctrodes han de
posicionar-se a I’area immediatament posterior al muscul esternocleidomastoidal a nivell del
cartilag cricoides. Tot i aixi, la ubicaci6 precisa ha de ser ajustada de manera individualitzada per
garantir una estimulacié nerviosa efectiva. Estudis mostren que tot i la variabilitat entre pacients,
un cop identificada la posicid Optima, el punt d’estimulacié no es veu afectat per canvis en la

posici6 del cap. (10)

La durada d’aplicaci6 de I’electroestimulacié sera de 15 minuts, 2 vegades al dia (mati i tarda). Tot
1 aixi, sempre s hauran de tenir en compte les necessitats del pacient, la seva tolerancia i la resposta
que s'observa durant el tractament. Els parametres establerts per portar a terme la TEDI estan

detallats a I’ Annex 4.

A continuacid, es presenta una taula resum explicativa de les diferents intervencions que es duran
a terme. Cal tenir en compte que la TEDI no és una intervencid que consumeixi recursos actius per
part del pacient i, per tant, es pot aplicar sense modificar la seva carrega de treball. Per garantir

I’equilibri metodologic entre els grups, tant el GC com el GE rebran la mateixa durada de
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tractament habitual, amb una sessio diaria de 45 minuts. A més, el GE rebra dues sessions de TEDI
(mati i tarda) de 15 minuts cadascuna, sense que aix0 impliqui una carrega terapeutica activa
addicional. Aquesta decisi6 s’ha pres per garantir un equilibri metodologic entre els dos grups,

tenint en compte que la TEDI és una técnica passiva, evitant aixi un possible biaix en els resultats.

GRUP INTERVENCIO FREQUENCIA / DURADA

Mobilitzacio precog (activa i/o passiva)

segons el nivell funcional del pacient o ) ) .
1 sessio diaria de 45 minuts que incloura

BRI CEDIHOIL + ambdues actuacions
Tecniques de drenatge de secrecions
Mobilitzaci6 precog (activa i/o passiva) 1 sessié diaria de 45 minuts que incloura
segons el nivell funcional del pacient. mobilitzaci6 precog i drenatge de
secrecions
GRUP *
EXPERIMENTAL +

Tecniques de drenatge de secrecions

2 sessions diaries (mati i tarda)
d’electroestimulacid transdiafragmatica

Electroestimulaci6 transdiafragmatica de 15 minuts cadascuna (30 min/dia)

+

Taula 2: Quadre resum de les diferents intervencions realitzades.

2.1.4. VARIABLES DE RESULTAT

Variables independents:

¢ Grup control: Fisioterapia habitual a la UCI.
¢ Grup experimental: TEDI + fisioterapia habitual a la UCI

Variable dependent principal:

¢ Pressio Inspiratoria Maxima (PIM)

Mesurada en cmH>0. Aquesta variable reflexa la forca de la musculatura inspiratoria, especialment
del diafragma. (11)

Per fer la valoracio de la PIM, s’utilitzara la maniobra d’oclusi6 espiratoria. Per fer-la, els
ventiladors mecanics actuals tenen la possibilitat de realitzar aquesta maniobra en modes controlats

1 espontanis. Els ventiladors utilitzats a la UCI durant ’estudi han estat els Medtronic PB-980
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(Annex 5) o equivalent, els quals realitzen automaticament una oclusid espiratoria i proporcionen

el valor de PIM a la pantalla. (11)

Per realitzar la ultima valoracié de la PIM, en la qual el pacient ja no estara connectat a la VM,
s’utilitzara un manometre, tot instruint al pacient de forma acurada per portar a terme correctament
el procediment (4nnex 6) . Tenint en compte que els resultats son considerablement dependents a
I’esforg del pacient, es realitzaran 3 determinacions (amb un 10% de diferéncia entre els dos de

major valor) amb un maxim de vuit i un minim de cinc intents. (12)

Variables dependents especifiques:

¢+ Gasometria arterial (GSA)

La GSA permetra valorar parametres com la PaO> (mmHg) i PaCO, (mmHg) abans i després de
la intervenci6. Caldra tenir en compte la configuracioé del ventilador mecanic (FiO2, PEEP, Vt),
condicions pulmonars subjacents (atelectasis, MPOC, bronquiéctasis, edema pulmonar, empiema)
i alteracions metaboliques o hemodinamiques que puguin influir en els valors analitics. (13)
Aquestes determinacions permetran objectivar si es produeixen canvis significatius a nivell analitic
en diferents parametres sanguinis (pH, pCO, pO2, HCO?, lactat). Aixo permetra avaluar 1’eficacia
de la intervencio, aixi com detectar possibles descompensacions respiratories especialment en les
mesures post-extubacid. Si la intervencio contribueix a preservar o millorar la funcié diafragmatica,
s’esperara una ventilacié espontania més eficient. Aquest efecte es podria objectivar mitjangant una
reduccié de la PaCO; (indicant una millora en I’eliminacié del CO2) o mitjangant una estabilitzacio

dels nivells de pH i PaO,, com a reflex d’un millor equilibri acid-base i oxigenacio.

+ Temps necessari per assolir el “weaning” ventilatori.
Valorat en hores. Comptara des de el primer moment que el pacient ha de rebre VM fins al moment

en que el pacient €s capag d’assolir i mantenir una respiracié espontania sense suport mecanic.
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¢  Gruix muscular del diafragma:

S’utilitzara I’ecografia com a técnica per determinar el gruix muscular del diafragma. Segons Dong
et al., la fraccidé d’engruiximent del diafragma (FED) exhibeix millor I’impacte de la terapia de
rehabilitacio en la funcid del diafragma en comparacié amb altres mesures com la excursio
diafragmatica (ED). Per tant, aquest estudi assenyala que la FED ¢s un indicador confiable de
I’activitat contractil del diafragma en pacients critics. La FED mostra el gruix diafragmatic al final
de I’espiracio i al final de la inspiracio. Els valors maxims i minims de FED de cada cicle respiratori
es determinaran com el gruix diafragmatic al final de la inspiraci6 (DTei) i el gruix diafragmatic al
final de I’expiracio (DTee), respectivament. EI FED es calculara mitjancant la segiient formula:(9)

FED = (DTei — DTee)/DTee x 100% (9)

Es registraran els valors de 3 cicles respiratoris consecutius i el valor promig sera el valor final. A
tots els pacients se’ls realitzara una ecografia diafragmatica en posicié semiinclinada (inclinacid

del 1lit a 45°) i es fara una projeccié subcostal anterior dreta. (9)

2.1.5. CRONOLOGIA DEL PARTICIPANT
Els participants seran reclutats durant un periode de 8 mesos en els diferents hospitals adherits a
I’estudi, segons els criteris d’inclusio i exclusio establerts. Un cop confirmada la seva elegibilitat i
obtingut el consentiment informat, seran assignats aleatoriament al GC o al GE. La intervencio
s’iniciara 24 hores després de I’inici de la VM i es perllongara fins al moment de 1’extubacio. La

recollida de dades es realitzara de forma paral-lela al periode d’intervencio (4nnex 7).

2.1.6. GRANDARIA MOSTRAL

La grandaria mostral s’ha calculat utilitzant la calculadora GRANMO (14).

“Acceptant un risc d’alfa de 0.05 i un poder estadistic superior a 0.8 en un contrast bilateral es
precisen 57 subjectes en el grup 1 i 57 subjectes en el grup 2 per detectar una diferéncia igual o
superior a 7 unitats. S assumeix que la desviacio estandard comuna és de 11.9. S’ ha estimat una

taxa de perdues de seguiment del 20%.”
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Per obtenir la mida mostral, s’ha establert un valor en la desviacio estandard (DE) de 11.9 que ha
estat extret d’un estudi previ similar amb data de publicaci6 I’any 2023. Aquest valor corresponia

amb la DE establerta per la variable PIM. (4)

2.1.7. RECLUTAMENT
Aquells pacients ingressats a la UCI que compleixin els criteris d’inclusi6 i exclusié amb VM,
seran candidats a ser inclosos a I’estudi. Els participants seran assignats als grups de manera
aleatoria i estratificada mitjangant un randomitzador per garantir I’abseéncia de biaixos. Es fara una
avaluaci6 inicial global de la gravetat i les comorbiditats croniques dels pacients al moment de
I’ingrés (amb 1'ajuda de ’escala “Acute Physiology and Chronic Health disease Classification

System II” - APACHE 1I) (Annex 8).

La seleccio estratificada es fara d’acord amb l'index .
SEVER PaO,/FiO, <100 mmHg

d’oxigenacid de cada participant (PaO,/Fi0Oy), en el qual MODERAT | PaO»/FiO» 100-200 mmHg

es definiran 3 estrats, mostrats a la 7aula 3 (basat en el LLEU Pa0,/FiO, >200 mmHg

Taula 3: i
SOFA score) ( Annex 1 ) aula 3: Estrats de severitat
El periode de reclutament dels pacients es portara terme durant 8 mesos. Aquesta durada permetra
incloure un nombre suficient de pacients i fer la intervencio proposada amb els seus seguiments

corresponents.

2.2. ASSIGNACIO DE LES INTERVENCIONS
2.2.1. ASSIGNACIO

L’assignacio dels participants inclosos a ’estudi es portara a terme mitjangant una assignacio
aleatoria per distribuir els participants entre el GE 1 el GC. L'assignaci6 dels participants es fara
mitjancant una seqiiencia generada per un membre independent de 1’equip investigador, utilitzant
el programa d’aleatoritzaci6 SPSS. La seqiiéncia aleatoria es codificara en sobres opacs i
segellats. Aquells pacients que compleixin els criteris d’inclusid i1 proporcionin el consentiment

informat pertinent, se’ls assignara un sobre per determinar a quin grup pertanyen.
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2.2.2. CEGAMENT
L’estudi seguira un disseny simple cec. El fisioterapeuta responsable de dur a terme les
intervencions coneixera l'assignacio del pacient per tal d’aplicar el tractament adequat, pero
I’avaluador de les variables de resultat no coneixera aquesta informacié. D’aquesta manera es

reduira el biaix d’observador.

2.3. RECOLLIDA, GESTIO I ANALISI DE DADES
2.3.1. METODES DE RECOLLIDA DE DADES

Es faran 3 determinacions en diferents moments del tractament per determinar les millores de les
diferents variables com la PIM, la GSA i la ecografia diafragmatica:
1. Es realitzara una primera valoracié abans d’iniciar la primera sessi6 de fisioterapia (valors
basals).
2. Es determinara una segona valoraci6 de seguiment després de 1’tiltima sessi6 d’intervencid
perod abans del “weaning”™ ventilatori (canvis directament atribuibles a la intervencid).
3. Finalment, es portara a terme una ultima valoracio 48 hores després del “weaning”, que
permetra observar la transicié immediata de la VM a la respiracid espontania (mesures que

reflecteixin I’adaptacio del pacient a la respiracid espontania).

2.3.2. GESTIO DE DADES
La recollida de dades es portara a terme mitjangant fulls especifics dissenyats per al projecte, on es
recolliran variables cliniques, funcionals i caracteristiques dels pacients (edat, sexe, temps amb
ventilacié mecanica i nivell funcional). Les fonts d’informacié seran I’historial clinic del pacient,
aixi com els registres del protocol d’intervencié. Es garantira la proteccidé de dades del pacient
mitjangant la seva identificacié amb codi alfanumeric i no es recolliran dades com el nom o el
numero d’historia clinica. Les dades seran emmagatzemades en un ordinador amb accés restringit
mitjangant contrasenya i copia de seguretat periodica. La informaci6 es conservara durant un

periode de 5 anys després de la finalitzacié de 1’estudi, i posteriorment sera eliminada segons la
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normativa vigent. Aquest estudi s’ajustara al que estableix la Llei Organica 3/2018, del 5 de
desembre, de Protecci6 de Dades Personals i garantia de drets digitals, vetllant per la
confidencialitat, el tractament responsable de la informacid i el respecte als trets dels participants

en materia de privacitat.

2.3.3. METODES ESTADISTICS
Totes les analisis estadistiques es tractaran amb el software SPSS i es realitzaran amb un nivell de
significacio establert en p < 0.05. Aquesta estratégia busca assegurar la validesa dels resultats i
minimitzar possibles biaixos o errors derivats de I’analisi estadistica.
Donat que els pacients seran assignats als grups segons estrats definits pel valor de PaO»/FiO;
determinats a la 7aula 3, es realitzaran paral-lelament analisi estadistiques per aquests nivells de
severitat. Aix0 es portara a terme amb 1’objectiu d’obtenir resultats més precisos i1 ajustats a la
gravetat dels pacients. [’estrateégia explicada a continuacio6 pot veure’s graficament a 1’ Annex 9.
Per donar resposta a I’objectiu principal de 1’assaig, sera estudiat el valor de PIM, que és una
variable quantitativa continua. EIl primer pas sera realitzar un test de normalitat i determinar si les
dades obtingudes segueixen una distribucié normal. Tenint en compte que la mida mostral és petita-
moderada amb 57 pacients per grup, es realitzara el test de Shapiro-Wilk. Assumint la normalitat,
es fara servir la proba ¢ de Student per mesures independents i comparar aixi la mitjana del valor
de la PIM entre el GC i el GE. Si les dades no presenten una distribucié normal, es fara servir la
prova no parametrica de Mann-Whitney U per comprar les dues mostres independents. D’altre
banda, per mesures repetides en diferents moments de la intervencio i dins d’un mateix grup i estrat,
es fara servir la prova estadistica ANOVA per mesures repetides, amb la qual es podran avaluar els
canvis dins d’un mateix grup. En cas que no es compleixi la normalitat, s utilitzaran la prova no
parameétrica de Friedman.
Les variables dels objectius secundaris (GSA, gruix diafragmatic i temps necessari per assolir el

“weaning” ventilatori), sébn també variables continues, €s per aixo que 1’analisi estadistic seguira
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el mateix enfocament que en el cas de la valoracié de la PIM, utilitzant proves parametriques o no
parameétriques segons la normalitat de les dades.

Amb I’objectiu d’explorar una possible relacio entre la darrera valoracid de la PIM (post-weaning)
i el temps necessari per assolir el weaning ventilatori, s’utilitzara la correlacié de Pearson, sempre
que ambdues variables compleixin la normalitat. En cas que no es compleixi aquest suposit,
s’aplicara la correlacio de Spearman, que no requereix distribucié normal i permet detectar
relacions entre variables continues.

Finalment, la variable Temps necessari per assolir el “weaning” ventilatori es categoritzara definint
3 estrats: <90 hores, 90-120 hores i >120 hores. La categoritzaci6 de la variable es realitzara amb
I’objectiu de tenir una exposicié dels resultats de forma més clara i entenedora. Categoritzant la
variable, es fara servir la prova estadistica Chi-quadrat. Si els valors esperats son baixos, es podra

fer servir la prova exacta de Fisher.

2.4. ASPECTES ETICS I DISSEMINACIO
2.4.1. CONSENTIMENT

Els participants o, en cas d’incapacitat, els seus representants legals, hauran de signar un
consentiment informat abans de ser inclosos a I’estudi. En aquest document, es descriuran els
objectius, els beneficis i els riscos de la seva participaci6. També s’esmentara la voluntarietat de la

participacio i el dret a retirar-se en qualsevol moment sense cap represalia. (Annex 3)

2.4.2. CONFIDENCIALITAT
Les dades recollides seran tractades de forma confidencial i d’acord amb la normativa espanyola
vigent. Tota la informaci6 referent als participants es tractara de forma anonima mitjangant codis

alfanumerics.

2.4.3. DECLARACIO D’INTERESSOS
Els investigadors del present estudi no tenen cap tipus de conflicte d’interessos economic ni

personal que pugui influir en els resultats o en la interpretacio dels mateixos.
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2.4.4. ACCES A LES DADES
L’accés a les dades es destinara exclusivament a l’equip investigador. Les dades seran
emmagatzemades de manera segura i confidencial durant el periode legalment establert i només

s’utilitzaran amb fins cientifics o de docéncia.

2.4.5. ATENCIO ADDICIONAL I POSTERIOR A I’ESTUDI
Un cop finalitzat [’estudi, els participants seguiran rebent atencié medica i fisioterapeutica habitual

al seu centre de salut i adaptada a cada situacid especifica.

2.4.6. POLITICA DE DISSEMINACIO
L’estudi sera publicat a revistes cientifiques d’accés obert i es presentara en congressos nacionals
o internacionals relacionats amb la fisioterapia i la medicina intensiva. També, els resultats es
compartiran amb els centres participants per tal de promoure la implementacié de practiques

basades en 1’evidéncia.

2.4.7. PRESSUPOST
El pressupost de I’estudi sera de 127.400€ i esta descrit a I’Annex 10, tenint en compte totes les

despeses atribuibles a 1’estudi.

3. LIMITACIONS I CONTROLS DE POSSIBLES BIAIXOS

Les limitacions d’un estudi son factors que cal tenir en compte ja que poden influir a I’hora
d’interpretar els resultats. En aquest sentit, és important considerar els diferents aspectes segiients;
la primera qiiesti6 és la mida mostral, la qual pot ser una limitacié tenint en compte que els pacients
critics amb ventilacid mecanica i que compleixin els criteris d’elegibilitat sébn una poblacio
especifica i1 limitada. Seguint en la mateixa direccid, cal tenir en compte que aquests pacients
generalment son inestables i poden requerir intervencions o certes condicions que facin que no

puguin rebre les sessions de fisioterapia de manera regular.
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Aixi mateix, els pacients podrien patir complicacions com infeccions pulmonars o altres efectes
adversos que influeixin en els resultats observats. Aquestes complicacions podrien generar un cert
biaix a I’hora de interpretar els resultats, complicant 1’avaluacio de I’efectivitat de les técniques de
manera aillada.

Tot i aquestes limitacions, el present estudi aporta una nova perspectiva en la intervencié de
pacients critics amb ventilacié mecanica, i els resultats obtinguts poden ser utils per a futurs estudis
més amplis i en diverses condicions de salut. Els aven¢os en aquesta area podrien contribuir a
millorar els protocols de fisioterapia respiratoria a les UCI, aixi com a la reducci6 de complicacions

associades a la VM.

4. UTILITAT I APLICABILITAT CLINICA DE LA INVESTIGACIO

El present estudi mostra una técnica que podria ser prometedora per a pacients critics ventilats
mecanicament. Tenint en compte que és una técnica passiva que permet fer una activacio
diafragmatica, podria evitar la debilitat del diafragma tot millorant la taxa d’extubacié dels
pacients. Tanmateix, 1’electroestimulacié és una técnica relativament econdomica que podria
aplicar-se ampliament a les UCI de molts hospitals, millorant aixi I’accés a tractaments innovadors.
S’ha optat per una teécnica no invasiva per reduir riscos i complicacions, aixi com per garantir el
confort del pacient. A més, la TEDI pot complementar altres tecniques de fisioterapia respiratoria
ja establertes, com la mobilitzacid precog i el drenatge de secrecions, creant un enfocament integral
i multimodal en la rehabilitacié dels pacients UCI.

Un altre aspecte important €s que, tenint en compte que la TEDI €s una técnica passiva, pot aplicar-
se fins i tot en pacients amb un grau baix de consciéncia, sent una opcio util per a aquells pacients
que no poden participar activament en una fisioterapia més exigent.

Per ultim, aquesta técnica podria tenir un impacte positiu en la reduccio de la dependencia de la

ventilacié mecanica i en la millora de la mobilitzacid precog dels pacients, contribuint aixi a una
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recuperacio més rapida i a la reduccio del temps d’hospitalitzacio. Aixo, al seu torn, podria traduir-

se en una reduccié dels costos hospitalaris.

5. DISCUSSIO I CONCLUSIONS

El present estudi ha plantejat una intervencioé innovadora envers la rehabilitacio dels pacients critics
sotmesos a VM perllongada mitjancant la combinacié de fisioterapia habitual i TEDI. S’ha
dissenyat una metodologia rigorosa que permetria avaluar I’efectivitat de la TEDI en la millora de
la forga muscular inspiratoria, expressada a través del valor de PIM, aixi com altres indicadors com
la GSA, el gruix diafragmatic i el temps necessari per assolir el “weaning” ventilatori.

Aquesta técnica no invasiva i passiva representa una alternativa viable i segura davant les
limitacions de [I’entrenament respiratori convencional, especialment en contextos d’alta
complexitat com les UCI.

Tot i els avantatges, s’han identificat algunes limitacions que poden condicionar la interpretacid
dels resultats com la mida mostral i la variabilitat clinica dels pacients.

Malgrat aix0, I’estudi contribueix a omplir un buit important en la literatura cientifica, aportant
evidéncia preliminar sobre una técnica encara poc explorada perd amb gran potencial. La proposta
metodologica i ’enfocament de la intervencid obren la porta a futures linies d’investigacid que
podrien validar i ampliar el coneixement en aquesta area en estudis amb mides mostrals més
amplies o en altres perfils de pacient critic.

En conclusid, la TEDI es presenta com una eina prometedora per millorar els resultats funcionals
dels pacients critics ventilats mecanicament, oferint una estratégia addicional dins la fisioterapia
respiratoria. La seva inclusié en els protocols de rehabilitacid respiratoria a les UCI s hauria de

valorar sota la evidéncia proporcionada per aquest i futurs estudis.
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7.

ANNEXES

Annex 1: Sequential Organ Failure Assessment (SOFA) Score

https://files.asprtracie.hhs.gov/documents/aspr-tracie-sofa-score-fact-sheet.pdf

The SOFA Score”
Organ System, SOFA Score
Measurement
0 1 2 3 4
Respiration Normal <400 <300 <200 <100
Pa0:/Fi0s, {with respiratary {with respiratory
mmHg support) suppart)
Coagulation Narmal <150 <100 <50 <20
Platelets
*¥10%/mm?
Liver Normal 1.2-1.9 2.0-5.9 6.0-11.9 >12.0
Bilirubin, mg/dL {20-32) (33-101) (102-204) (=204)
{pmol/l}
Cordiovascular | Normal | MAP<70 Dopamine <5 or Dopamine =5 or Dopamine =15 or
Hypotension mmHg dobutamine (any epinephrine <0.1 or epinephrine >0.1 ar
dase)** norepinephrine <0.1 norepinephrine >0.1
Central Nervous | Normal 13-14 10-12 69 =6
System
Glasgow Coma
Score
Renal Normal 12-1.9 2.0-3.4 3.54.9 =5.0
Creatinine, {110-170) {171-299) (300-440) (>440)
mg/dL {umol/l) or <500 mL/day or <200 mL/day

or
Urine output

* Source: Vincent et al,,

1596.

**adrenergic agents administered for at least 1 hour (doses given are in mcg/kg/min).

25




Annex 2: American Spinal Injury Association (ASIA) Impairment Scale

https://www.kineed.org/diccionario-del-kine/escala-de-asia/
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Annex 3: Consentiment informat

FULL DE CONSENTIMENT INFORMAT PER A LA PARTICIPACIO
EN UN ESTUDI CLINIC

Titol de Pestudi: Efecte de 'electroestimulzcic transdiafrgmatica en la rehabalitacio precog
del pacient crific.

Informacio per al pacient o representant legal:
Li oferim participar en un estud: clinie dut a terme a la Umitat de Cures Intensives (UCT) de
I"'Hospital , &mb Tobjectn de wvalorar =1 la combinacio de

fizioterapia habriusl 1 electroestimulacid transdiafragmatica pot millorar la funcid respiratona
1 reduir el temps de ventilacid mecanica en pacients crifics.

La seva participacid é: voluntiria. En caz de mo voler participar o veler refirar-se
posteniorment, podra fer-ho en gualsevol moment zense cap consegiifneia per a la seva

atencio medica.

S'inclouen dos grups d’estudi, el participant sera distribuit de manera aleatoria en

algun d agquests dos grops:

+  Grup control: Rebra la fisicterapia habitual a la UCL

* Grup intervencio: Febrd |z mateixa fisioterapia habitual, combinada amb sessions
d’electroestimulacid fransdiafragmatica (procediment no mvasin que consisteix a
aphcar mmpulsos eléctrics de baixa mtensitat per esiimular el mniscol diafragma).

La parbicipacito no suposa nzcos afepits rellevants. L electroeshmulacic pot generar una llen

zenzacio de contraccid muscular, perd no ha de resultar dolorosa.

Variables que s"avaluaran:

* Pressio inspiratoria maxima (PIN)

* (Gazometria arterial

# Ecografia diafragmatica

+  Temps fins 3 azzolir &l weaning ventilaton (retiradz de 1a ventilacio mecanica)
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Confidencialitat:

Lez zeves dades persomals zeran codificades 1 protegides sota estricta confidencialitat. d’acord
amb la Llei Orgamica 32028, del 5 de desembre, de Proteccid de Dedes Personals 1 parantia

de drets digitals.

Consentiment informat:

Jo, . [D/NL: ), ke legt
1 entés la mformacid proporcionada anteriorment. He pogut fer preguntes 1 elz mens dubtes
han estat resolts de manera zatisfactoria.

Accepto participar de manera voluntaria en aguest estudi clinic.

%e m'ha informat que puc retirar-me en qualsevol moment,

Signatura del pacient o reprezentant legal:

Nom del reprezentant legal (& escan):

Eelacio amb el pacient:
Data:

Sipnatura de I'investigador/a:

Diata:
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Annex 4: Parametres de I’electroestimulacié transdiafragmatica (TEDI)

Els parametres establerts per portar a terme una estimulacio suficient per provocar una contraccio

del diafragma estan exposats a continuacio:

e Amplitud d’ona: 23.9 + 6.3 mA. Aquest valor es pot ajustar segons la resposta individual

del pacient. (10)

e Amplada del pols: 208 + 38.2 us. Els polsos de major durada permeten una estimulacio

més eficient al reduir el llindar de corrent necessari. (10)

e Freqiiéncia d’estimulacio: 10 = 50 Hz. Frequiéncies superiors a 10 Hz produeixen una
contraccid del diafragma consistent, arribant a una taxa de reclutament nerviés del 100%.
A freqiiencies de 100 Hz, el treball realitzat per el diafragma és major, arribant a un promig

de 0.17 £ 0.09 J i un volum respiratori de 609 + 92 ml. (10)

e Durada del pols: La durada del tren d’impuls ha de ser de 2 segons, amb un interval entre
polsos de 2.2 segons. Aix0 permet una activacié efica¢ del diafragma sense causar

sobreestimulacid. (10)

e Voltatge d’estimulacio: El voltatge aplicat no haura de superar els 300 V. (10)
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Annex 5: Ventilador Medtronic Puritan Bennet 980

https://www.medtronic.com/covidien/es-mx/products/mechanical-ventilation/puritan-bennett-
980-ventilator.html

e

C A 10 T3 Ab A1 i 0 B

P
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Annex 6: Avaluacié de la Pressio Inspiratoria Maxima (PIM)

Abans d’iniciar la mesura, el fisioterapeuta verificara les dades cliniques del pacient i confirmara

I’abséncia de contraindicacions que desaconsellin la realitzacio de la prova. Aixi mateix, explicara

de forma clara i entenedora el procediment i resoldra els possibles dubtes. (12)

La mesura s’efectuara preferentment amb el pacient en posici6 de sedestacid, amb els peus

recolzats al terra. En cas que aquesta posicio no sigui possible, es deixara constancia de la posicid

adoptada durant la prova.(12)

Fases del procediment:

1.

Col‘locacio de les pinces nasals:
Per evitar fugues d’aire pel nas, s’utilitzaran pinces nasals que assegurin I’oclusié

completa de les vies respiratories superiors.(12)

Connexio amb el broquet:
Es col-locara un broquet amb filtre adaptada a ’equip de mesura. El pacient haura de
segellar-la correctament amb els llavis i1 assegurar-se que no hi hagi fugues bucals ni fugues

a les connexions del sistema.(12)

Preparacié de la maniobra:

El pacient haura d’exhalar de manera suau pero completa, amb 1’objectiu d’arribar al volum
residual. Tot seguit, haura d’inhalar amb la maxima forca i rapidesa possible. La pressio
maxima hauria de mantenir-se durant aproximadament 1,5 segons, per tal d’obtenir una

mitjana fiable de pressio durant al menys 1 segon. Es remarcara la necessitat d’un esforg

maxim per part del pacient.(12) %
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Annex 7: Pla de treball i cronograma de la investigacio

L’estudi es desenvolupara al llarg de dos anys, seguint una planificacid estructurada per garantir
una correcta execucio. Durant els tres primers mesos, es realitzara el plantejament i el disseny de
I’estudi, seguit de I’aprovacio6 ética i la preparacio logistica (mesos 4 i 5). La fase de reclutament
i intervencio s’estendra des del mes 6 del primer any fins al primer mes del segon any. De manera
paral-lela i amb un mes més que la intervencio, es realitzara 1’analisi de dades. La redaccié de

I’informe es dura a terme des de el segon fins al quart mes del segon any.

Finalment, la revisié de I’informe tindra lloc entre els mesos 7 i 8, i la divulgacio dels resultats es
realitzara en els udltims tres mesos del segon any, mitjan¢ant publicacions o presentacions

cientifiques.

Tasca

Plantejament i disseny
de l'estudi

Aprovacio etica i
preparacio logistica

Reclutament /
Intervencid

Analisi de dades

Redaccié de l'informe

Revisio de l'informe i
publicacio

Divulgacio dels
resultats

N INIFELINIFRLINIERINIFERINIERN|-

Taula 4: Cronograma de 'estudi
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Annex 8: Acute Physiology And Chronic Health Evaluation (APACHE II)
https://pmce.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC4195105/

Figure 1
The acute physiology and chronic health evaluation {APACHE) Il severity of disease classification system
PHYSIOLOGIC VARIABLE HIGH ABNORMAL RANGE LOW ABNORMAL RANGE
+4 +3 +2 +1 0 +1 +2 +3 +4
T RATURE — ) [ [@] Q Q O Q O o)
EMEERAJURE = recial [70) 247" 30°.409° 385°380° | 36384 | sa-35e- 32339° 30-319° | <289-
MEAN ARTERIAL PRESSURE — mm Hg N e 12 otae sone S
HEART RATE e} O O o] O Q
(ventricular response) =180 140-179 110-138 70-109 5569 40-54 39
RESPIRATORY RATE — O 0 o (@] O
(narvantidtad of ventliated) 250 3549 2534 12.24 1011 59 -s(%
OXYGENATION: A-aDO, or Pa0, (mm Hg) [e) o] [s] [s]
_a_FiD. 20.5 record A-aDO, | = 350-499 200349 <200
b. FiD, <0.5 record only Pas, "OPO, =70 | OPo.6170] | ()P0, 5560 [C)PO,= 55
(@]
ARTERIAL pH =53 7.@9&9 7:9.59 7.33-7.49 128732 7 159 24 = ?OIS
SERUM SODIUM [(mMoliL) =80 180170 158_59 150:154 130919 120929 111719 <%
SERUM POTASSIUM (mMoi/L} 3 689 5.':2,3 3 5(2.4 3?4 2 501 2 ‘20 5
SERUM CREATININE (mg/100 mi) O () o Q
iDouble point score for scute renal failure) =35 234 1519 0.6-14 <0.6
[@] [@]
HEMATOCRIT (%) 290 50.590.9 46.40.9 30459 20-%9 3 20
WHITE BLOOD COUNT {totalimm3) 9 o] Q o]
(in 1,000s) 240 20-39.9 15-19.9 3149 129 1)
GLASGOW COMA SCORE (GCS):
Score = 15 minus actual GCS
[A]Total ACUTE PHYSIOLOGY SCORE (APSK:
Sum of the 12 individual variable points
Serum HCO, (venous-mMaliL) O O [e) Q @] O (@]
. [Not preferred, use il no ABGS] 252 41-51.9 32-40.9 22:31.9 18-21.9 15-17.9 <15
AGE POINTS: ] CHRONIC HEALTH POINTS

Assign points 1o age

as follows:

AGE{w.’:) Points
<44 o

45-54
55-64
8574
=75

L YLRAENY

I the patient has a history of severe organ system in-
ieil is ised assign points

as follows:
a. for nonop or
patients — 5 points

gency

or
b. for elective postoperative patients — 2 poinls

DEFINITIONS

Organ Hficiency or i state
must have been eviden! prior to ihis hospital admis-
sion and conform to the following criteria

LIVER: Biopsy proven cirthasis and documented portal
hypertension: episodes of past upper GI bleeding at-
tributed lo portal hyperiension; or prior eplsodes of
hepatic lailure/encephalopathy/coma.

CARDIOVASCULAR: New York Heart Association
Ciass V.

RESPIRATORY: Chronic resiriclive, obstructive, or
vascular disease resulling in severe exercise restric.
tion, i.e.. unable to climb stairs or perform househoid
dutles; or documented chronic hypoxia. hypercapnia,
secondary polycythemia, severe pulmonary hyperten-
sion | g}, or respirator Y

AENAL: Receiving chronic dialysis.
IMMUNO-COMPROMISED: The patient has received
therapy that suppresses resistance to infection. e g..
immuno-suppression, chemotherapy, radiation. lang
term or recent high dose sleroids, or has a disease
that is sufficienlly advanced to suppress resistance 1o
infection, e.g., leukemia. lymphoma, AIDS
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Annex 9: Analisi Estadistic

t de Student
per mesures
independents

Variables Continues

(PIM, GSA, gruix diafragmatic | temps
necessari per assolir el “weaning” ventilatori)

Test de normalitat
(Shapiro - Wilk)

1

Distribucic normal?

ANOVA Prova no parametrica Mann - Whitney U
(per mesures de Friedman (per mesures
repetides) (per mesures independents)
repetides)

Explorar possible correlacio entre:
Darrera valoracio de la PIM (post-weaning) i el
temps necessari per assolir el “weaning”

ventilatori

Si

l

Distribucio normal
d’ambdues variables?

Test de correlacio
de Pearson

No

Test de correlacio de
Spearman
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Variable Categorica
Temps necessari per assolir el “weaning” ventilatori

Si

| Chi-quadrat |

!

Determinar 3 estrats:
* <90h
= 90-120h
* 2120
|

> 5 casos esperats a totes
les cel-les

No

Prova exacta de
Fisher
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Annex 10: Pressupost

PRESSUPOST ESTIMAT A I’ESTUDI

\ COST
AMBIT CONCEPTE UNITARI QUANTITAT TOTAL (€)
.. 2.280 h
51 swterapeuteg (2 ho.res/ 25€/hora (76 pacients x 15 dies 57.000€
ia durant 15 dies/ pacient) ' h
RECURSOS . . x2h)
HUMANS Coordinador de I’estudi | 1.500€/mes bruts 24 mesos 36.000€
Analista estadistic 1.800€/mes bruts 9 mesos 16.200€
Sl esg il 25€/hora 100 hores 2.500€
de resultat)
Electroestimuladors 4 equips
TEDI (Axelgaard o 1.200€/unitat quips 4.800€
. (1 per hospital)
equivalent)
MATERIALI Electrodes reutilitzables .
2 1.52
EQUIPAMENT (1 joc/ pacient) 0€ 76 pacients 520€
Manometres 200€ 4 dispositius 800€
(1 per hospital)
Gasometries arterials 10€/determinacio 228 (3/pacient) 2.280€
DIAGNOSTIC Ecografies - - 1(:1€te(r11115)
I MESURES e
SPSS (software) - - (llicéncia
universitaria)
Avaluacio ética i : : 1.000€
asseguranga
ALTRES . .
DESPESES Impressio i materials - - 300€
Publilcacw' (a (’ilferents i i 5 000€
revistes cientifiques)

Total pressupost estimat

g 127.400€
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