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PRESENTACION

El planteamiento tematico de esta tesis tiene su origen en la experiencia clinica de mas de
diez afios en el campo de la Fisioterapia Respiratoria y la Rehabilitacion Respiratoria, funda-
mentalmente en la atencion sanitaria de pacientes respiratorios cronicos adultos.

Durante todo este tiempo he participado en el disefio y la aplicacion de distintos progra-
mas terapéuticos basados siempre en tres pilares fundamentales, la educacién al paciente,
la realizacién de técnicas especificas de Fisioterapia Respiratoria y el entrenamiento fisico.
Estos programas, que se efectuaban en la Escuela Universitaria de Fisioterapia de la ONCE
(Madrid), han sido eficaces para mejorar el estado y la capacidad funcional de los pacientes.
Sin embargo, la baja adhesion a las recomendaciones y pautas aportadas, asi como la pérdida
de los beneficios a medio-largo plazo fue la ténica general, tal y como pudimos comprobar
en los pacientes que acudian nuevamente al Centro por cualquier motivo.

Estas observaciones empiricas apoyan las conclusiones de publicaciones que han ido surgien-
do sobre este tema. En la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC), ya contamos
con una importante y fuerte evidencia de la efectividad de la Rehabilitacién Respiratoria en
general y el entrenamiento fisico en particular, pero en los ultimos afios, la preocupacién
se ha centrado en el mantenimiento de estos efectos y la adhesién al ejercicio de nuestros
pacientes.

Por otro lado, sabemos del alto porcentaje de pacientes EPOC que no tienen acceso a un
programa ambulatorio en un centro sanitario, bien por la situacién del propio paciente, bien
por la insuficiente cobertura del sistema asistencial. Esto afiade la necesidad de desarrollar
programas eficaces que reduzcan la presencialidad en los centros, es decir, que acerquen la
Rehabilitacion Respiratoria a la comunidad.

En definitiva, hay que apostar por intervenciones que tiendan a dar autonomia al paciente
y fomenten su implicacién, que consigan una amplia duracién de los efectos y alcancen una
modificacién de los habitos para conseguir un estilo de vida mas saludable.

Bajo esta motivacion se desarrolla la linea argumental de esta tesis, en la que partiendo de
una revision de la literatura que se plasma en el marco teérico, se incluyen dos investigacio-
nes: 1) Un estudio observacional que evalua la duracién de los efectos en diversos progra-
mas de Rehabilitacion Respiratoria aplicados en nuestro Centro, asi como la influencia de
diversos factores en el mantenimiento. 2) Un ensayo clinico aleatorizado en el que se evalta
un programa de entrenamiento autoadministrado asociado a una estrategia de cambio de
comportamiento en pacientes EPOC sedentarios. En la parte final dela tesis se incorpora un
apartado de discusion y conclusiones comunes a ambos estudios.



PARTE I
MARCO TEORICO Y OBJETIVOS DE LA TESIS

MARCO TEORICO

1. La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica.
Mucho mas que un problema respiratorio

1.1. Definicion y etiopatogenia

Segun la ultima actualizacion de la Global Iniciative for Lung Ostructive Disease (GOLD)
de 2016, la EPOC se define como “A common preventable and treatable disease, is charac-
terized by persistent airflow limitation that is usually progressive and associated with an
enhanced chronic inflammatory response in the airways and the lung to noxious particles
or gases. Exacerbations and comorbidities contribute to the overall severity in individual
patients” (1).

Por su parte, la Guia Espaiola para el Manejo de la EPOC (GesEPOC) de 2012, establece la
siguiente definicion: “La EPOC se define como una enfermedad respiratoria caracterizada
esencialmente por una limitacion crénica al flujo aéreo que no es totalmente reversible.
Esta limitacion al flujo aéreo se suele manifestar en forma de disnea y, por lo general, es
progresiva. La limitacion al flujo aéreo se asocia a una respuesta inflamatoria anormal de los
pulmones a particulas nocivas y gases, principalmente derivados del humo de tabaco, que
pueden producir otros sintomas como tos crénica, acompafiada o no de expectoracion. La
EPOC se caracteriza también por la presencia de agudizaciones y por la frecuente presencia
de comorbilidades que pueden contribuir a la gravedad en algunos pacientes” (2). Esta defi-
nicién esta de acuerdo y extiende las propuestas por la American Thoracic Society (ATS) y la
European Respiratory Society (ERS) (3).

La principal causa para el desarrollo de la enfermedad es la inhalacién de humo de tabaco
(4). Varios estudios de cohortes han demostrado la asociacion entre tabaquismo y obstruccion
bronquial (con un declive acelerado del volumen espiratorio forzado en el primer segundo
(FEV))) (5,6) y se estima que el riesgo de desarrollar EPOC en fumadores activos es del 25% (7).
Del mismo modo, la exposicion pasiva al humo del tabaco también aumenta la incidenncia
de la EPOC, seguin demostré un estudio de cohortes realizado sobre mas de 6.000 mujeres
chinas mayores de 50 afos (8).

Sin embargo, no todos los individuos fumadores presentan EPOC, por lo que se piensa que
el desarrollo de la enfermedad esta condicionado por el estilo de vida de los sujetos y la con-
currencia de otros factores (1).

En relacién a otros determinantes, alin son necesarios mas estudios, ya que los actuales se
basan en cohortes de larga duracion, pero que en ningun caso abarcan el curso evolutivo to-
tal de la enfermedad y no analizan las condiciones prenatales y peri-natales (1). No obstante,
podemos destacar:

* Factores genéticos. No se ha determinado un genotipo especifico, excepto el déficit
de alfa-1-antitripsina, pero si una mayor susceptibilidad en pacientes con antecedentes
familiares de la enfermedad (9).
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* El sexo. La prevalencia de la EPOC es mayor en varones, sin embargo, las diferencias se
estan reduciendo a medida que el consumo de tabaco por parte de las mujeres aumen-
ta (9). De hecho, se considera que las mujeres presentan un mayor riesgo de desarrollo
precoz de la enfermedad ante exposiciones menores al tabaco y un mas rapido declive
en la funcién pulmonar (10).

e El desarrollo del aparato respiratorio en la etapa embrionaria y en la infancia. Se ha
demostrado una relacion entre el bajo peso al nacer (11) y unas peores condiciones de
vida durante la infancia (12) con un declive prematuro en la funcién pulmonar.

e Las infecciones respiratorias de repeticion en la infancia. Aumentan el riesgo de de-
terioro precoz en la funcién pulmonar en la edad adulta y por tanto, de desarrollar
EPOC (13).

e La inhalacion de humos procedentes de la combustion de biomasa también constituye
un factor relevante en el desarrollo de la EPOC, independiente del sexo o del consumo
tabaquico (14).

* La exposicion laboral a polvos, humos o gases téxicos contribuye también al desarrollo
de la EPOC en pacientes susceptibles (15) y a una peor evolucion de la enfermedad en
pacientes ya diagnosticados (16).

* La contaminacion ambiental no se ha demostrado como agente causal, pero si un
factor influyente en el empeoramiento de los sintomas (15).

* Factores socioeconémicos. Existe una relacion inversa entre el nivel socioeconémicoy
el riesgo de desarrollar EPOC, independientemente del sexo y el habito tabaquico (17).

* El asma y los antecedentes familiares de asma son factores predisponentes para el
desarrollo de la EPOC, independientes del tabaco (13,18).

Al margen de la causa o factor predisponente, el mecanismo fisiopatolégico de la EPOC
se fundamenta en la presencia de una reaccién inflamatoria en el pulmén (vias aéreas
y parénquima) acompafiada de cambios estructurales, consecuencia de los procesos de
destruccion y reparacion tisular. Estos procesos se ven potenciados por el incremento del
estrés oxidativo observado en estos pacientes y por un disbalance proteasas-antiproteasas
en el pulmén (1).

Por tanto, la limitacién crénica al flujo aéreo de los pacientes EPOC se produce como conse-
cuencia de una mezcla de afectacion en las vias aéreas de pequeiio calibre (bronquiolitis) y la
destruccién del parénquima (enfisema). El estrechamiento en las vias aéreas provocado por
los procesos inflamatorios y los cambios estructurales, junto con la pérdida de traccion radial
del tejido alveolar circundante, son los mecanismos que justifican la obstruccién al flujo aéreo
espiratorio en estos pacientes (1).

1.2. Prevalencia e impacto de la enfermedad

La EPOC constituye una de las enfermedades que causan mayor morbimortalidad en la po-
blacién adulta. Segun el Global Burden of Disease Study de 2010 (19), el niumero de casos
diagnosticados en el mundo ha pasado de 210 millones en 1996 a casi 329 millones en 2010.
Su prevalencia en 1996 era del 10% (11,8% en varones y 5,8% en mujeres) (20) y segun una
revision realizada hasta 2004, ésta se mantenia entre el 9-10%, si bien existia una gran varia-
bilidad entre los paises (21).
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En una revisién sobre datos epidemiolégicos en poblaciéon europea hasta 2010, se encontré
una gran diferencia en la prevalencia de la EPOC entre los distintos paises (del 2,1% al 26,1%),
observandose la necesidad de establecer criterios comunes de diagndstico y clasificacion de
la enfermedad, asi como de estrategias similares de registro epidemioldgico (22).

En Espafia, segun el Estudio EPI-SCAN, su prevalencia en 2007 era del 10,2% (15,1% en varones
y 5,7% en mujeres), alcanzandose cifras de mas de 2 millones de pacientes diagnosticados
(23). No obstante, se considera que existe un alto nivel de infradiagnéstico (en torno al 73%),
por lo que podria haber mas de 1,5 millones de espafioles sin diagnosticar y por tanto, sin
tratamiento (24).

La mortalidad por EPOC en el mundo se esta reduciendo ligeramente. Atendiendo a tasas
de mortalidad corregidas por edad, ésta ha pasado de 18,5 muertes por cada 100.000 ha-
bitantes en 2006 a 15,9 por 100.000 en 2013 (25). Sin embargo, como causa de muerte esta
tomando mayor relevancia. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la EPOC caus6
mas de 3 millones de fallecimientos en el mundo en el 2005 y pasara de ser la quinta causa
de muerte en 2002 a convertirse en la tercera en 2030 (25). Incluso, algunos estudios ya han
determinado que esta enfermedad ha pasado a ser la tercera causa de muerte en el mundo
en el 2010 (19, 26).

En Europa también hay una gran variabilidad entre los paises en cuanto a la tasa de mortali-
dad por EPOC, oscilando entre 7,6 y 36,1 fallecimientos por cada 100.000 habitantes (22). En
Espana, segun datos de 2013, constituye la cuarta causa de muerte después del cancer, las
enfermedades cardiacas y las lesiones cerebrovasculares (27). En 2014 la tasa de mortalidad
fue de 18,9/100.000 habitantes (28).

Por otro lado, cabe indicar que la EPOC supone un alto coste econémico para las adminis-
traciones sanitarias. Segun la ERS, en un documento de consenso publicado en 2003 (29), las
enfermedades respiratorias constituyen el 6% del gasto sanitario total en Europa, sobre todo
a consecuencia de la EPOC (56% del coste total de las enfermedades respiratorias), lo que
se traduce en alrededor de 38,9 billones de euros al afio entre gastos directos e indirectos.

En Espafa, segun la “Estrategia en EPOC” del Sistema Nacional de Salud publicada por el
Ministerio de Sanidad y Consumo en 2009 (30), los costes de esta enfermedad se estiman
entre 750 y 1.000 millones de euros al afio (entre 1.712 y 3.238 euros/afio por paciente).

1.3. Caracteristicas clinicas e historia natural de la EPOC

La EPOC es una enfermedad compleja, multicomponente, créonica y progresiva (2), lo que
hace necesario establecer una clasificacién clinica de la enfermedad basada en fenotipos
(31). La Guia GesEPOC describe cuatro fenotipos clinicos: No agudizador, mixto EPOC-asma,
agudizador con enfisema y agudizador con bronquitis crénica (2).

La historia natural de la EPOC conduce a un declive progresivo del FEV,, fundamentalmente
mientras se mantenga el habito tabaquico (6), si bien, esta evolucién es heterogénea, ob-
servandose en muchos pacientes, estabilidad en su funcién pulmonar durante varios afios
(32,33). La obstruccion al flujo aéreo espiratorio conduce a una hiperinsuflacion con limitacién
de la capacidad inspiratoria, especialmente durante el esfuerzo fisico (hiperinsuflacion dina-
mica) (34). Asi mismo, la hipersecrecidn mucosa que presentan muchos pacientes con EPOC
aumenta la incidencia de exacerbaciones que a su vez, constituyen un factor relevante en el
deterioro acelerado del FEV, (35).

10
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Por otro lado, el componente extrapulmonar de la EPOC ha sido descrito ampliamente, lo
que conduce a definir a la EPOC como una enfermedad sistémica (36,37). La caquexia, la
disfuncién muscular periférica y las alteraciones del sistema nervioso como la depresion y la
ansiedad, son las implicaciones sistémicas mas caracteristicas y cuya presencia puede estar
asociada a la inflamacion sistémica, la hipoxia tisular, el estrés oxidativo aumentado y la in-
actividad (37). La inflamacién sistémica también puede producir sindrome metabdlico (38).

Ademas, la presencia de comorbilidades asociadas es altamente frecuente (39). En un estudio
observacional realizado sobre mas de 200 pacientes EPOC se encontré una prevalencia de
comorbilidades del 97% (41) y en otro, realizado en la Comunidad de Madrid, el porcentaje
era del 90%, con una media de dos comorbilidades por paciente (42). Entre las enfermedades
asociadas mas frecuentes se encuentran las cardiovasculares (hipertension arterial, cardiopa-
tia isquémica, tromboembolismo), la diabetes, la insuficiencia renal, el cancer de pulmon, la
osteoporosis, la obesidad y el sindrome de apnea del sueio (34).

Toda esta contextualizacion de la EPOC como enfermedad multifactorial ha hecho que la
clasificaciéon de la gravedad de la enfermedad segun el FEV, (%) descrita por la Iniciativa GOLD
(43), resultara incompleta como factor pronéstico. De este modo, se han desarrollado indices
multicomponente como el Body Mass Index, Obstruction, Dyspnea and Execercise (BODE)
(44), el Body Mass Index. Obstruction, Dyspnea and Exacerbations (BODEX) (45) e incluso, la
nueva version de la clasificaciéon GOLD de 2011 en cuatro grupos( 46) (en el Anexo | se mues-
tran estas escalas de clasificacion).

1.4. La disfuncién muscular periférica como factor de influencia
en la limitacion al ejercicio de los pacientes EPOC

La disfuncion muscular periférica es una de las principales consecuencias sistémicas de la
EPOC, considerandose uno de los factores fundamentales de influencia en la intolerancia
al ejercicio de estos pacientes (47-49). Ademas, puede relacionarse con una peor calidad de
vida (49), una mayor mortalidad (49,50) y morbilidad, al alterar la realizaciéon de actividades
cotidianas (49).

Se ha descrito la presencia de diferentes factores en el desarrollo de la disfuncién muscular
periférica en la EPOC (Figura 1):

* Atrofia muscular. Los pacientes EPOC sufren un proceso de atrofia muscular que se
manifiesta por un menor indice de masa magra que los individuos sanos de la misma
edad, incluso manteniendo el indice de masa corporal (IMC), que afecta fundamental-
mente a los miembros inferiores (MMII) (51).

e Cambios estructurales en el musculo. En los pacientes EPOC se produce una trans-
formacion de fibras tipo | en fibras tipo lIx (52-54), observandose una proporcion de
fibras tipo | inversamente proporcional a la severidad de la enfermedad (52). Asi mismo,
presentan menor densidad capilar en la fibra muscular periférica (54).

e Cambios en la funcion mitocondrial y en la bioenergética muscular. En los pacientes
EPOC se produce una reduccion en la densidad (55) y alteraciones en la funcién mi-
tocondrial de la fibra muscular (56,57), asi como cambios en la bioenergética, con un
disbalance entre metabolismo oxidativo y glicolitico (58).

A pesar de la amplia investigacién en este campo, aln no se conocen exactamente los meca-
nismos que dan lugar a la disfuncién muscular periférica en la EPOC. Un debate habitual es la
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inactividad como agente causal frente a la presencia de miopatias especificas, si bien, parece
que es mas probable la influencia del desuso (49), puesto que los cambios en la musculatura
en la EPOC son similares a los que se producen tras un periodo de inactividad y ademas, esta
disfuncion responde positivamente al entrenamiento. La Actualizacién sobre Disfuncién
Muscular Periférica en EPOC publicada en 2014 por la ATS/ERS (49) afirma que otras causas
estan implicadas, tales como:

¢ La inflamacién sistémica que genera protedlisis y atrofia muscular (59).

* El estrés oxidativo en la fibra muscular que conduce a oxidacién de las proteinas con-
tractiles (60), y que esta aumentado en los pacientes EPOC en reposo y tras el ejercicio
(61,62), especialmente en aquellos con hipoxia crénica (62,63).

Figura 1. Cambios morfolégicos y estructurales en la musculatura
de los miembros inferiores en pacientes EPOC.

Quadriceps
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Figura extraida de la Actualizacién sobre Disfunciéon Muscular Periférica en EPOC
publicada por la ATS/ERS en 2014 (49).

CS: Citrato sintetasa.
HDHA: 3-Hdroxacil CoA Deshidrogenasa.
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¢ El consumo de corticoides, ya que éstos generan una inhibicién de la sintesis proteica
y un incremento de los mecanismos de protedlisis en la fibra muscular (64).

Fundamentalmente, la disfuncién muscular periférica en la EPOC se ha analizado en el cua-
driceps, objetivandose una reduccion en la fuerza contractil en el 20-30% de los pacientes
(49), evaluada tanto de forma activa (65) como mediante la estimulacién magnética del nervio
femoral (66), con un declive progresivo de ésta, independiente de factores como la funciéon
pulmonar y las exacerbaciones (67).

Por otro lado, también se ha objetivado una reduccién en la resistencia muscular, funda-
mentalmente del cuadriceps, dando lugar a fatiga, mientras esto no se ha descrito para la
musculatura de los miembros superiores (MMSS) (49). La reduccién en la resistencia muscular
del cuadriceps se ha encontrado incluso en EPOC leves-moderados sin pérdida ni en la masa
magra ni en la fuerza, con una correlacion inversa y significativa entre resistencia muscular y
estrés oxidativo (68) e hipoxia (60).

Si bien la hiperinsuflacion dinamica que desarrollan los individuos EPOC durante el ejercicio
limita la capacidad de esfuerzo (34), no puede afirmarse que sea el factor principal. De he-
cho, la capacidad de ejercicio no mejora significativamente tras la broncodilatacion (63), lo
que pone de manifiesto que la funcién pulmonar no es el principal limitante. Por su parte, la
mayor fatigabilidad producida por la disfuncién muscular tiene una implicacién mas relevante
(69,70). Ademas, un efecto de la disfuncién muscular periférica es la producciéon precoz de
lactato durante el ejercicio, lo que contribuye al incremento en las demandas ventilatorias y
a la aparicién de disnea (71) que constituye un factor adicional e indirecto a la reduccion en
la capacidad de ejercicio.

2. La Rehabilitacion Respiratoria en los pacientes con EPOC.
Un elemento basico en el abordaje terapéutico

2.1. Consideraciones generales acerca de la Rehabilitacion
Respiratoria en los pacientes con EPOC

La Rehabilitacién Respiratoria (RR) constituye una alternativa terapéutica muy interesante
en el abordaje integral de los pacientes EPOC, orientada a aumentar la tolerancia al ejercicio
a través de optimizar su funcién muscular. La ATS y la ERS la definen del siguiente modo:
“Pulmonary rehabilitation is a comprehensive intervention based on a thorough patient as-
sessment followed by patienttailored therapies that include, but are not limited to, exercise
training, education, and behavior change, designed to improve the physical and psychological
condition of people with chronic respiratory disease and to promote the long-term adherence
to health-enhancing behaviors” (72).

La RR mejora la tolerancia al ejercicio, la disnea y la calidad de vida (73-75), asi como la ca-
pacidad funcional (76). También se ha demostrado que reduce el nUmero de exacerbaciones
(73,74), lo que conduce a una disminucién en el consumo de recursos sanitarios (47). Ademas,
algunos estudios muestran que programas adaptados de RR aplicados de forma temprana
tras una exacerbacion, reducen la mortalidad y las recidivas (77), por lo que se recomienda
el inicio inmediato de la RR tras una exacerbacion (78,79). No obstante, en la Ultima Revision
Cochrane sobre el tema se concluye que la evidencia del efecto de la RR tras exacerbacién en
EPOC sobre los reingresos y la mortalidad es modesta y heterogénea, y son necesarios mas
estudios al respecto (80).
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Actualmente, todas las guias de manejo de la EPOC, incluyendo la Iniciativa GOLD desde su
version de 2001(43) hasta su ultima version de 2016 (1), la Sociedad Espafiola de Neumologia
y Cirugia Toracica (SEPAR) (48,81,82), la ATS y la ERS (47,49,72) han determinado la eficacia
de estos programas en la disminucién de la disnea, la mejoria en la capacidad de esfuerzo y
en la calidad de vida, asi como en la reduccion de las exacerbaciones de los pacientes EPOC.
Del mismo modo, la “Estrategia en EPOC” del Sistema Nacional de Salud de 2009 (30) recoge
como objetivo la implementacién de estos programas en los centros sanitarios del Sistema
Nacional de Salud Espafiol. Asi mismo, la Guia GesEPOC también reconoce a la RR como un
importante elemento en el tratamiento de los pacientes EPOC, tanto en su version de 2012
como en la actualizacion de 2014 (2,34).

Entre los componentes de los programas de Rehabilitacién Respiratoria (PRR), el entrenamien-
to fisico es uno de los mas importantes, gracias a los beneficios que reporta, con un nivel de
evidencia 1++ y un grado de recomendacion A en los pacientes EPOC (83). Se ha demostrado
que el entrenamiento fisico produce unos cambios morfolégicos en la fibra muscular que
contrarrestan los efectos de la disfuncién muscular periférica (84). Tras un programa de en-
trenamiento, se observa un incremento en la seccion transversal del cuadriceps (85), asi como
un remodelado muscular con transformacién de fibras tipo Il en tipo | y un incremento en la
densidad capilar por fibra (85,86).

Aunque el gold standard es el ejercicio aerébico, la inclusiéon de trabajo de fuerza potencia sus
beneficios (87). El entrenamiento de fuerza de miembros superiores no aumenta la capacidad
aerdbica y realizado de forma aislada tampoco tiene impacto en disnea o calidad de vida,
pero si mejora la funcionalidad para las actividades de la vida diaria (72).

Segun las guias de practica clinica,(49,81) la duracién de los programas debe ser de al menos
seis semanas, incluyendo entrenamiento aerébico, minimo tres dias a la semana durante 20
minutos, a una intensidad igual o superior al 60% de su carga maxima de trabajo tolerada
(Wmax) (72), puesto que intensidades menores no alcanzan adaptaciones cardiovasculares
y musculares (88). Puede realizarse a carga constante o de forma intervalica, no habiéndo-
se evidenciado la mayor eficacia de una modalidad sobre la otra, si bien el entrenamiento
intervalico es mas tolerable por los pacientes, especialmente por aquellos con mayor disnea
asociada al ejercicio (72).

2.2. Prevalencia de la Rehabilitacion Respiratoria

La RR, a pesar de sus multiples beneficios, esta infrautilizada y es inaccesible para muchos
pacientes (89,90). Se considera que en el mundo sélo entre el 3y el 16% de los sujetos sus-
ceptibles de recibir esta terapia, son referidos a programas especificos, de los cuales sélo
consiguen acceder entre un 1% y un 2%, y lo terminan un 0,7% (Figura 2) (90). En Espaia, la
implementacion de estos programas es aun muy baja y desigual segun las distintas comuni-
dades autonomas (91,92).

En un estudio reciente en el que se analizaron mas de 400 programas de RR en todo el mundo
(87% en paises europeos y Estados Unidos), también concluyeron que la implementacion de
la RR era desigual segun los paises, no s6lo en cuanto a centros disponibles o pacientes tra-
tados, sino a la constitucion de los equipos, las caracteristicas de los programas y los criterios
utilizados para evaluar la calidad de los resultados (93).

Las causas fundamentales del bajo acceso de los pacientes EPOC a los programas de RR son
los problemas de desplazamiento (94), la insuficiente inversién, la mala distribucién de los
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Figura 2. Prevalencia de la Rehabilitacion Respiratoria en la EPOC.
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Figura extraida del estudio de Johnston y col., 2010 (90).

Representa el porcentaje de pacientes con EPOC a nivel mundial que son referidos a un PRR,
acceden a él y lo finalizan.

centros sanitarios y el desconocimiento por parte de los pacientes, las entidades financiadoras
y los propios profesionales sanitarios (89).

Por otro lado, Sabit y col. (95) determinaron las causas de abandono en los programas de
RR, hallando que la disnea basal, el nUmero de exacerbaciones previas y la distancia de su
domicilio al centro sanitario, eran factores independientes asociados con el incumplimiento
de los pacientes. Por su parte, Fischer y col. (96) , en una investigacién cualitativa realizada
en 2007, identifican como causas de abandono en los programas, la alta intensidad del
entrenamiento que conduce a fatiga posterior, la falta de beneficios percibidos por los
pacientes, las dificultades de transporte, la incompatibilidad con otras actividades y la pre-
sencia de enfermedades asociada. Del mismo modo, una personalidad mas escéptica parece
mas proclive al abandono (96). Asi mismo, una revisién efectuada en 2012 coincide con las
conclusiones de los estudios anteriores y afade otras causas relevantes como la duracion de
los programas y la insuficiente informacién aportada por los profesionales sanitarios sobre
los beneficios del ejercicio (97).

2.3. Los programas de Rehabilitaciéon Respiratoria autoadministrados

Una opcién interesante para incrementar la cobertura de la RR son los programas autoad-
ministrados o domiciliarios. Estos requieren una menor infraestructura, ya que el paciente
efectua el entrenamiento en su domicilio o en la comunidad, siguiendo las pautas aportadas
por el equipo sanitario, evitando asi ademas, desplazamientos costosos. Sin embargo, es im-
portante que estén bien planificados, que los pacientes se comprometan a efectuarlo, que
sean adecuadamente adiestrados y que se lleve a cabo un seguimiento estricto.

Segun una revisién que analizaba estudios publicados hasta 2009, la RR autoadministrada
consigue beneficios similares en capacidad de ejercicio y calidad de vida a la modalidad am-
bulatoria, por lo que puede ser una alternativa util para aquellos pacientes con dificultad
de acceso a los programas ambulatorios (98). Por su parte, investigaciones efectuadas en los
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ultimos 10 afos corroboran esta afirmacion (99,100). Sin embargo, aiin no hay datos conclu-
yentes sobre su efecto en las exacerbaciones (98,99).

Asi mismo, al comparar la RR domiciliaria con un grupo control al que se le aplican los cuida-
dos habituales, también se observa mejoria en la capacidad de ejercicio, la calidad de vida
(101-105), en reducir la disnea basal (101,104,105) y los marcadores inflamatorios (102).

Sin embargo, a pesar de estos beneficios, la implementaciéon de programas autoadminis-
trados es aun escasa (89,93). La ATS y la ERS establecen como un objetivo prioritario, una
mayor inversidon en programas de este tipo, que permitan el acceso a un mayor niumero de
pacientes (89).

Caracteristicas de los programas

Los programas autoadministrados intentan replicar los programas ambulatorios, modificando
el entorno y los mecanismos de control de los pacientes. De hecho, la mayoria de ellos tienen
una duracion entre 8 y 12 semanas, aunque se han encontrado algunos de hasta 16 semanas
(99).

La mayor parte de los programas incluyen unas sesiones educativas previas en las que se apor-
tan estrategias de autocuidados, control de la enfermedad, consejos nutricionales y sobre acti-
vidad fisica, técnicas de limpieza bronquial y de ahorro de energia,etc (99,100,104,106,107). Asi
mismo, algunos programas contemplan el entrenamiento especifico de musculos respiratorios
(101,107,108) y mas habitualmente, ejercicios de fuerza de miembros (99-101,103,104,106,107).

En cuanto al entrenamiento aerébico, los estudios publicados en los ultimos afios describen
varias modalidades:

* Entrenamiento en cicloergémetro, de forma similar a como se realizaria en el centro
sanitario (101) o con intensidades ligeramente inferiores (100).

e Entrenamiento mediante marcha libre (102,103,105-109).
* Entrenamiento combinado cicloergémetro/marcha libre (99,104).

El entrenamiento mediante caminata parece ser el mas utilizado, dada su facilidad de aplica-
cion fuera del contexto hospitalario, aunque las estrategias empleadas han sido diferentes,
tanto en la duracién/frecuencia como en la intensidad. Se han encontrado programas que
pautaban caminar tres dias por semana durante 40 minutos (103), cuatro dias durante 20 mi-
nutos (105), cinco dias por semana aumentando el tiempo de 15 a 45 minutos (107) e incluso,
recomendacién de caminar a diario durante un minimo de 15 minutos (108) o el tiempo que
pudieran (102,106,109). En cuanto a la intensidad, se han descrito desde programas sin pautas
concretas (106), basados en frecuencia cardiaca (caminar al 60-70% de la frecuencia cardiaca
maxima teodrica) (103), segun la disnea percibida (108) o segun una velocidad predeterminada,
que podia ser fija (4 Km/h) (107) o basada en una prueba incremental previa (102,105,109).

En los programas que empleaban la velocidad de marcha para establecer la intensidad del en-
trenamiento, se han utilizado distintos sistemas de feed-back para que los pacientes tuvieran
conocimiento del nivel al que estaban entrenando. Desde el uso de podémetros para contro-
lar la velocidad (107) hasta sistemas mas complejos (102,105,109). Liu y col. (102) disefiaron un
programa musical con distintas melodias que diferian en el ritmo, correspondiendo cada una
a diversas velocidades de marcha. Los pacientes debian entrenar escuchando y siguiendo el
ritmo de la melodia que correspondia a su nivel de entrenamiento. Por otro lado, Pomidori
y col. (105) utilizaron dos sistemas de feed-back, un programa sonoro que marcaba el ritmo
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y alcanzar una distancia en un tiempo, no encontrandose diferencias entre ambos sistemas,
tras finalizar los programas.

En relacién al control de los pacientes durante los programas domiciliarios, se han descrito
varios mecanismos:

* Visita en domicilio peridédica para verificar el cumplimiento de lo pautado, detec-
tar problemas y establecer la progresién. Esas visitas pueden hacerse semanalmente
(99,101), cada dos semanas (104) o incluso, de forma sorpresiva (108).

¢ Revisién en el centro sanitario cada dos semanas (102) o cada cuatro semanas (108,109).

* Control telefénico semanal (100,101,103,104,106) o segun necesidades (cuando se de-
tectaba que los pacientes no cumplian el programa) (102,109).

e Cumplimentacion de un diario de actividad que debian reportar a los responsables
sanitarios periédicamente para el seqguimiento de la realizacion del programa y la de-
teccion de problemas (101,103).

3. El mantenimiento de los beneficios de la Rehabilitacion
Respiratoria a largo plazo. Un reto por alcanzar

3.1. La duracién de los efectos tras la Rehabilitacion Respiratoria
y el deterioro funcional de los pacientes con EPOC

Los efectos de la RR tienen una duracién limitada (47,81,110) influyendo tanto la evolucion
de la propia enfermedad (111) como las caracteristicas del programa de RR llevado a cabo
(duracién e intensidad) (112). Se estima que los efectos tras la RR se pierden entre los 6 y los
12 mese (72), aunque programas de larga duracién (seis meses de entrenamiento) pueden
mantener sus efectos sobre la capacidad de ejercicio y la calidad de vida hasta 18 meses (113).

En una revisidon sobre el mantenimiento de los efectos tras RR en pacientes respiratorios
crénicos, que incluye 15 estudios sobre EPOC, concluye que independientemente del tipo de
programa utilizado, se alcanzan beneficios en la capacidad de ejercicio, la calidad de vida y
el consumo de recursos sanitarios, pero no hay evidencias suficientes sobre su permanencia a
largo plazo. Los autores afirman que esto puede deberse a que los programas ambulatorios
de RR no incluyen actuaciones dirigidas a modificar los habitos de los pacientes (114).

La pérdida de los beneficios de la RR es especialmente importante en cuanto a tolerancia al
esfuerzo, puesto que se sabe que la capacidad de ejercicio constituye un predictor de mor-
talidad, independiente de la edad, el IMCy el FEV.. Esta asociacion se ha evaluado funda-
mentalmente con la Prueba de Marcha de Seis Minutos (Six Minutes Walking Test, 6MWT),
la cual tiene un alto valor predictivo de supervivencia (115-118), independiente de la funcién
pulmonar (116).

Ademas, la capacidad de ejercicio de los pacientes EPOC decrece a lo largo del tiempo
(119,120), especialmente en los individuos mas severos (117,118) y de forma precoz desde el
comienzo de los primeros sintomas (34). El deterioro en la capacidad de ejercicio se asocia al
declive en la funcién pulmonar, pero no de forma proporcional, de tal modo que la pérdida
en la capacidad de ejercicio es mas rapida que el deterioro en el FEV, (120). Por su parte, otros
estudios describen su independencia con el FEV, (115,121).

Las exacerbaciones son un elemento a tener en cuenta, puesto que el incremento en la in-
flamacién sistémica asociado a los episodios de reagudizacién, conduce a un deterioro en la
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capacidad de ejercicio posterior a cada episodio (122). Parece que la duracién de los episo-
dios de exacerbacién tiene una asociacion directa con la pérdida en la capacidad de ejercicio
evaluada mediante el 6MWT, mayor incluso que la frecuencia de éstas (123). Asi mismo, los
ingresos hospitalarios por cualquier causa influyen en el deterioro funcional de estos pacien-
tes (123).

3.2 Las intervenciones de mantenimiento tras los programas
ambulatorios de Rehabilitacion Respiratoria

Todo lo expuesto hace pensar que el empleo de intervenciones que redunden en una mayor
capacidad de ejercicio de estos pacientes, permitira alcanzar un pronéstico mas favorable en
la enfermedad. Por tanto, surge la necesidad de implementar estrategias de mantenimiento
tras la RR (124), aunque actualmente no existen consensos al respecto y los estudios publica-
dos en este campo no son muy abundantes (81). De hecho, en un documento de consenso de
la ATS/ERS de 2015 sobre necesidades de investigacion en la EPOC, se incluyen las estrategias
de mantenimiento tras RR como una linea basica para investigaciones futuras (125).

En una revision publicada por Troosters y col. en 2005 (112), se concluye que los programas de
mantenimiento basados en seguimiento telefénico no son efectivos para alcanzar la durabili-
dad de los efectos tras RR y recomienda la realizacion periédica de sesiones presenciales. Por
su parte, estudios mas recientes no han aportado demasiada luz sobre cudl es la estrategia
mejor.

Otra revisién publicada en 2014, que incluye seis estudios sobre pacientes EPOC, concluye
que las intervenciones de mantenimiento son muy heterogéneas en cuanto a su duracion
(iban de 8 a 64 semanas) y caracteristicas (utilizaban control telefénico, sesiones presenciales
0 una combinacién de ambos), pero que en todos los casos conseguian efectos modestos tras
la finalizacion de los programas, que no se mantenian en el tiempo (126). Asi mismo, en un
metanalisis publicado en 2013, que evaluaba sélo estudios que hubieran analizado estrategias
tras RR de al menos seis meses de duracién, se reporté un mantenimiento de la capacidad de
ejercicio sélo tras la finalizacion de los programas, que se perdia a losseis meses. No se halla-
ron diferencias ni a los 6 ni a los 12 meses, en otras variables como calidad de vida, el consumo
de recursos sanitarios o el nivel de actividad fisica (AF) (127). Ambas publicaciones coinciden
en que los resultados se deben por un lado, a la heterogeneidad de las intervenciones y por
otro, a la no inclusién de actuaciones dirigidas a modificar los habitos de vida de los pacientes.

Estrategias de control durante las intervenciones de mantenimiento

Se han publicado estudios que analizan estrategias diversas para el control de los pacientes
en el mantenimiento tras la RR, tales como:

* Sesiones presenciales periddicas (128-132).
e Control telefonico (133-136).
* Apoyo en la comunidad (137).
e Telemedicina (138).
Realizacion de sesiones presenciales periddicas

En relacién al empleo de sesiones presenciales periddicas en las que se incluye educacion,
pautas de automanejo y recomendacién y orientacion en la practica de ejercicio fisico, junto
con la realizacion de entrenamiento, asemejando una sesién del programa de RR previo,
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su eficacia radica fundamentalmente en la duraciéon del programa y la frecuencia de estas
sesiones.

Programas de mantenimiento de corta duracidon o con pocas sesiones presenciales, no encon-
traron diferencias en la pérdida de los efectos tras la RR sobre la capacidad de ejercicio y la
calidad de vida entre los sujetos sometidos al mantenimiento y los controles (130,131) En este
sentido, Wilson y col. (131) no hallaron diferencias al aplicar un mantenimiento de un afio con
una sesion presencial cada tres meses, asi como tampoco lo hicieron Linneberg y col. (130),
al aplicar seis sesiones durante un afo (las tres primeras con una periodicidad quincenal y las
siguientes, mas distanciadas).

En contraposicién, Ringbaek y col. (128) demostraron que un programa de mantenimiento
prolongado (un ano) en el que se realizaban sesiones presenciales semanales durante los pri-
meros seis meses y quincenales en los seis meses siguientes, consiguié mantener los efectos
sobre la capacidad de ejercicio en el grupo experimental, incluso hasta seis meses después de
finalizar el programa. Sin embargo, esta estrategia intensiva no obtuvo diferencias entre los
grupos en cuanto a la calidad de vida o las exacerbaciones. Por su parte, Effing y col. (132),
aplicando una sesion presencial semanal durante cinco meses, también encontraron bene-
ficios en el mantenimiento de la capacidad de ejercicio y el nUmero de pasos semanales, asi
como en la disnea, aunque no hallaron diferencias en cuanto a calidad de vida.

El empleo de materiales de apoyo como folletos explicativos de cuanto y cdmo deben rea-
lizarse los ejercicios de mantenimiento, acompafados de la cumplimentaciéon de un diario
que recoja los logros alcanzados, parece ser interesante a corto plazo (129). La aplicacién de
esta herramienta en un programa de mantenimiento de tres meses de duracién en el que
se incluia una sesién presencial semanal en el grupo experimental, consiguié6 mantener los
resultados sobre la capacidad y ejercicio alcanzados tras el programa de RR. No se observa-
ron diferencias entre grupo control y experimental en estos resultados, ya que el nivel de
utilizacion del documento aportado y la cumplimentacion del diario asociado, fue similar
en todos los pacientes, lo que hace pensar que el afiadir la sesion presencial no tuvo efecto
adicional (129).

Control telefénico

El establecimiento de pautas para continuar con el entrenamiento de forma auténoma tras
la finalizacién de los programas, asociado a control telefénico periédico para evaluar el nivel
de adhesion, detectar y resolver problemas, asi como motivar a los pacientes, es otra de las
estrategias utilizadas, con resultados variables entre diferentes estudios.

Un programa basado en pautas de marcha semanal, con control telefénico cada cuatro se-
manas, consiguié mejorar la capacidad de ejercicio y la calidad de vida tras la finalizaciéon
del programa, aunque no se evalué su efecto a mas largo plazo (133). Sin embargo, otro
programa de mantenimiento también basado en la recomendacién de caminar, pero sin
pautas concretas, aunque con control telefénico semanal, no reporté efectos positivos sobre
la capacidad de ejercicio, la calidad de vida o las exacerbaciones, si bien, si mejoré el resul-
tado en la disnea percibida o la calidad de vida en aquellos sujetos que indicaban caminar
mas tiempo diario (134). Por tanto, en este caso parece que fue mas beneficioso el aporte
de pautas precisas sobre la practica de caminata diaria que el control telefénico en si mismo.
Otro estudio basado en la realizacion de marcha con control telefénico semanal durante
tres meses obtuvo beneficios en el mantenimiento de la capacidad de ejercicio al finalizar el
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programa, pero no a los 12 meses, puesto que ademas, no se observaron cambios en el nivel
de actividad fisica de los pacientes (135).

Por su parte, un programa de mayor duracién (seis meses) con control telefénico mensual,
pero en el que los sujetos debian realizar un plan de ejercicio, no marcha, no reporté bene-
ficios ni a los 6 ni a los 12 meses (136).

Apoyo en la comunidad

En un estudio piloto tras RR de cuatro semanas, realizaron un programa de mantenimiento
basado en apoyo social con grupos colaborativos, que ofertaban sesiones de ejercicio sema-
nal, educacién y soporte psicolégico durante 12 meses. No se establecian pautas concretas,
pero los sujetos del grupo experimental tenian la posibilidad de acudir a este servicio cuando
quisieran. Se obtuvo una duracién de los efectos de la RR durante los 12 meses, tanto en la
capacidad de ejercicio, como en la calidad de vida. Los sujetos que alcanzaron estos resulta-
dos fueron los que ademas, habian modificado su nivel de actividad fisica en relacion a la
situacién previa a (137).

Telemedicina

El uso de herramientas de telemedicina esta teniendo auge en el mantenimiento de los
efectos tras RR (72).

En un estudio realizado en el Hospital Clinic (Barcelona) (138), se analizaron los efectos de un
programa de mantenimiento mediante telemedicina, tras un programa ambulatorio de RR de
ocho semanas, basado en una aplicacién para dispositivos méviles, con feed-back personali-
zado y refuerzo mediante SMS tres veces por semana. Tras un seguimiento de casi dos afos,
los pacientes con adhesion a la herramienta consiguieron aumentar su nivel de actividad fisica
y mantuvieron los efectos sobre la capacidad de ejercicio.

Tipo de actividad efectuada en los programas de mantenimiento

La actividad pautada en la fase de mantenimiento puede dirigirse hacia la realizacién de
tablas de fuerza/resistencia en domicilio, replicando las sesiones de RR (128,130,131,136,137),
ejercicio mediante caminar siguiendo pautas mas o menos precisas (133,134) o una combina-
cién de ambos (129,132,135,138).

En general, se observa un mayor mantenimiento de los efectos tras RR cuando se utilizan
programas de marcha pautados (133) o en aquellos que consigue modificar el nivel de activi-
dad fisica de los pacientes (134,137,138), lo que concuerda con las conclusiones de las Gltimas
revisiones sobre el tema (126,127).

3.3. El mantenimiento de los efectos tras la Rehabilitacion
Respiratoria autoadministrada

En la revision publicada por Vieira y col. en 2010 (98) concluyen que son necesarios mas estu-
dios para determinar el mantenimiento de los efectos tras la RR autoadministrada.

Posteriormente, varios estudios han reportado resultados positivos al comparar los sujetos
sometidos al programa autoadministrado con un grupo control (101,102,109). Resqueti y col.
(101) encontraron una duracién de los efectos sobre la capacidad de ejercicio y la calidad de
vida en EPOC severos y muy severos, tras seis meses de la finalizacion de un programa domici-
liario, con una intervencion minima de mantenimiento (llamada telefénica mensual). Por otro
lado, el programa musical disefiado por Liuy col. (102), utilizado en un estudio posterior (109),
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consiguié una alta adherencia de los pacientes al programa (90%) durante un seguimiento de
12 meses sin apenas feed-back (s6lo una sesidn de supervision cada tres meses en consulta),
lo que permitié un mantenimiento de los efectos sobre la capacidad de ejercicio, la calidad
de vida (102) y la reducciéon en los niveles de inflamacion sistémica (109).

Por otro lado, no se han encontrado diferencias en la duracion de los efectos entre RR am-
bulatoria y domiciliaria, tanto al incorporar un programa de mantenimiento (99,136) como
al no incorporarlo (100,107).

4. Actividad fisica y EPOC. Un problema por resolver

4.1. Actividad fisica: algunos datos generales

El American College of Sport Medicine (ACSM) define la actividad fisica como el “conjunto de
movimientos corporales, realizados mediante la contraccién de musculos esqueléticos, que
origina un consumo energético” (139). A su vez, clasifica las actividades segun su intensidad
en cuatro categorias, basadas en el consumo energético necesario para realizarlas (Tabla
1): actividades de muy baja intensidad, baja intensidad, intensidad moderada y actividades
vigorosas (139).

En el consenso del ACSM y la American Heart Association (AHA) publicado en 2007, sobre
recomendaciones de actividad fisica para mantener una vida saludable en ancianos y enfer-
mos crénicos, aconsejan la realizacién de 30 minutos de ejercicio moderado, cinco dias a la
semana, o bien, 20 minutos de ejercicio intenso, tres dias a la semana (140). Esto es aplicable
a los individuos sanos de mas de 65 afios y a enfermos crénicos de mas de 50 afios. De este
modo, se consideran individuos sedentarios a aquellos que no alcanzan estos objetivos de
actividad semanal (140).

Otro parametro para las recomendaciones de actividad fisica diaria es en base al nUmero de
pasos caminados, puesto que el ejercicio mas facil, accesible y practicado es caminar (141). En
este sentido, lo aconsejable es alcanzar entre 7.000 y 10.000 pasos diarios (88). Tudor-Locke y
col. establecieron una clasificacion de los individuos en base al nimero de pasos diarios que
caminaban: sedentarios (<5.000 pasos/dia), individuos con baja actividad (5.000-7.499 pasos/
dia), individuos con actividad moderada (7.500-9.999 pasos/dia), activos (10.000-12.499 pasos/
dia) y muy activos (>12.500 pasos/dia) (142).

No obstante, a pesar de estas recomendaciones ampliamente extendidas, el nivel de AF de
la poblacién general no alcanza los valores minimos en un alto porcentaje. Hallal y col. (143),

Tabla 1. Clasificacién de las actividades segln su intensidad.

Consumo energético
Tipo de actividad
% VO,max METS
Muy baja intensidad (sentado sin movimiento) < 20% <15
Baja intensidad (sentado con movimiento o de pie sin movimiento) 20 - 40% 15-3
Intensidad moderada (de pie con movimiento ligero o desplazamiento) 41 - 60% 31-6
Actividades vigorosas (actividades deportivas, tareas domésticas pesadas, 0
> 60% >6
soporte de pesos)

Clasificacion establecida por el American College of Sport Medicine de las actividades, segun el consumo
energético requerido para realizarlas, medido como porcentaje del consumo maximo de oxigeno (%VO,max)
y por los equivalentes metabdlicos (METS) (139).
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en un estudio poblacional que evaluaba el nivel de AF de la poblacién de 122 paises, hallaron
que el porcentaje de individuos inactivos era del 31% y que este valor ascendia al 43% en los
paises mediterraneos. Por su parte, Bohamon y col. (144) publicaron en 2007 un metanalisis en
el que incluian 42 estudios que evaluaban el nivel de AF de la poblacién mediante el nUmero
de pasos diarios. El analisis se llevd a cabo sobre una muestra total de 6.000 sujetos, encon-
trando que la media de pasos/dia fue de 9.484, descendiendo hasta 6.565 en los mayores de
65 anos, con lo que concluyen que especialmente en este grupo poblacional, no se alcanzan
los niveles de pasos recomendados (144).

En Espafa, los niveles de sedentarismo son aun elevados, aunque parece que se estd mejo-
rando. Segun el Informe Anual del Ministerio de Sanidad y Politica Social de 2015, el 44,4%
de los espafoles mayores de 16 afios se declaraban sedentarios, si bien, este dato era del
57,7% en 1993 (145).

Por otro lado, ademas del nivel de AF, hay que tener en cuenta los habitos de vida cotidianos
de los individuos, diferenciando éstos en comportamientos sedentarios y no sedentarios. Se
considera que un individuo presenta un comportamiento sedentario si pasa el mayor tiem-
po del dia efectuando actividades que supongan un coste energético inferior a 1,5 METS
(tumbado o sentado sin movimiento) (146), independientemente de que realice la cantidad
de ejercicio recomendada. Se ha reportado que entre el 46 y el 59% de la poblacién general
presenta un comportamiento sedentario (146).

Un parametro objetivo que integra nivel de AF y comportamiento de los individuos es el
denominado Physical Activity Level (PAL), que se obtiene como el cociente entre el consumo
energético total en un dia y el consumo energético durante el reposo nocturno (147). La OMS
clasifica a los sujetos segun su PAL en muy inactivos (PAL<1,4), sedentarios (1,4<PAL<1,7) y
activos (PAL>1,7) (147).

4.2. Nivel de actividad fisica en los pacientes EPOC

En la mayoria de los pacientes, la EPOC comienza a manifestarse y por tanto, se diagnostica
a partir de la cuarta década de la vida. En muchos de estos casos, desde este momento, el
individuo entra en un “circulo vicioso” de disnea, sedentarismo y desacondicionamiento
fisico (97,148-150) (Figura 3). De este modo, el paciente EPOC tiende a evitar la realizacién
de tareas que produzcan disnea, disminuyendo su nivel global de actividad. Esto conduce a
una reduccidn progresiva en la fuerza y resistencia musculares y consecuentemente, a mayor
disnea. Asi, entran en este “circulo vicioso” que culmina en ocasiones, con aislamiento social
y depresién (151).

El nivel de AF en la EPOC se ha evaluado mediante herramientas objetivas (acelerémetros
y podémetros) y subjetivas (cuestionarios y diarios de actividad). Aunque en esencia, los
resultados finales de baja actividad en los pacientes se han obtenido con ambos tipos de
herramientas, existen diferencias en cuanto a la cuantificacion. En una revision sistematica
publicada en 2011, que incluia 47 estudios que analizaban AF en pacientes EPOC mediante
cualquier herramienta de evaluacién, hallaron que el nivel de actividad era un 70% menor en
los pacientes que en controles sanos si se media mediante herramientas objetivas y un 57%
si se empleaban herramientas subjetivas (152). Se considera que el empleo de cuestionarios y
diarios de actividad tiende a sobrestimar los datos (153) y ademas, la informacién puede verse
afectada por un sesgo cognitivo, influido por la memoria y la percepciéon de los pacientes
(152). Sin embargo, el empleo combinado de dispositivos objetivos y cuestionarios o diarios de
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Figura 3. Circulo vicioso de disnea-sedentarismo-desacondicionamiento
muscular en el paciente EPOC.
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actividad aporta una informacién mas completa (153,154) y permite un mayor conocimiento
individualizado de las caracteristicas y las barreras de los pacientes al ejercicio (155).

Entre los estudios que emplearon herramientas objetivas para evaluar el nivel de AF en EPOC,
hay un consenso en cuanto a que la duracion y la intensidad de las actividades que realizan los
pacientes son menores que en controles sanos de la misma edad (155-159), incluso en EPOC
leves y moderados recién diagnosticados (160), asi como en el gasto energético total (157,159).
Pitta y col. (159) encontraron que el nivel de AF en individuos EPOC era un 55% mas bajo que
en controles sanos, pasando mas horas sentados y tumbados al dia y efectuando actividades
un 75% menos intensas. Por su parte, Eliason y col. (158) observaron también un menor tiem-
po e intensidad de las actividades de 75 sujetos con EPOC estable, si bien, las diferencias con
los controles no fueron significativas con los EPOC leves. En este estudio, concluyeron que sélo
el 27% de los EPOC leves realizaban la cantidad minima de actividad recomendada semanal
(150 minutos de ejercicio moderado), mientras que en el grupo de EPOC moderados y severos,
este porcentaje se reducia aun mas (por debajo del 20%), frente al 40% que presentaban
los controles. Por otro lado, en otro estudio se reporté que el 80% de los sujetos EPOC de
la muestra caminaban al menos 30 minutos al dia, pero que sélo el 29% lo realizaban a la
intensidad adecuada, lo que indicaba que podian cumplir las recomendaciones de tiempo de
ejercicio pero no de intensidad (161). No obstante, parece haber una asociacion directa entre
el tiempo que caminan al dia estos pacientes y la velocidad de marcha (162).

También se ha observado un menor nimero de pasos/dia de los pacientes EPOC en relacion
a controles sanos de la misma edad (157,163,164) y a otros enfermos crénicos (165), con una
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diferencia mas acentuada en pacientes severos y muy severos (163). En el estudio multicéntrico
de Troosters y col. (157), que incluia pacientes de Bélgica, Italia y Estados Unidos, encontraron
que el numero de pasos/dia era de un 60% en relacién a los controles sanos. Asi mismo, en
la mayoria de estos estudios (163,164), la media de pasos/dia de los sujetos no alcanzaba los
5.000 pasos, valor de corte que determina el nivel de sedentarismo (142).

Por su parte, utilizando herramientas no objetivas de evaluacién de AF, en un estudio epide-
miolégico realizado en Suecia sobre mas de 600 pacientes EPOC, se encontré que el nivel de
AF era menor que en los individuos sanos, asi como en relacién a otras enfermedades créni-
cas como la artritis o la diabetes (166). En este estudio, hallaron que el 80% de los pacientes
realizaban menos de dos horas semanales de ejercicio fisico moderado.

Un dato interesante, reportado por Gouzi y col. (167) es que el declive en el nivel de AF en
la EPOC comienza antes que en sanos y puede preceder el diagnéstico de la enfermedad e
incluso a la aparicién de disnea. En 2011 evaluaron la evolucién del nivel de AF a lo largo
de los anos de 129 pacientes EPOC, mediante un sistema indirecto basado en entrevista y la
cumplimentacion de un cuestionario (QUANTAP System) y hallaron que el declive en el nivel
de AF comenzaba de media a los 45 afios en los pacientes, frente a los 55 aflos en sanos.
Justifican este hallazgo indicando que probablemente el desarrollo de una disfuncion mus-
cular periférica asociada al tabaquismo sea la responsable del cese en la actividad de estos
sujetos, incluso antes de comenzar con los primeros sintomas respiratorios (167).

4.3. Factores que influyen en el bajo nivel de actividad fisica
en los pacientes con EPOC

Funcion pulmonar y severidad de la enfermedad

La asociaciéon entre el nivel de AF y la unciéon pulmonar se ha analizado en diversos estudios.
Muchos hallaron una correlacion significativa y directa con el FEV, (152,161,163,164,168-173),
mientras que en otros no se demostré asociacion alguna (161,174-177). Garcia-Rio y col.
(178) no hallaron asociacién entre los cambios en el nivel de AF y el deterioro en la funcién
pulmonar en una cohorte de 173 pacientes con EPOC espaioles, a los que se les siguié en-
tre cinco y ocho anos. Troosters y col. (157) encontraron asociacion entre el FEV, y los pasos
caminados, pero no con el consumo energético ni con el tiempo dedicado a actividades
moderadas-intensas.

También se ha analizado la relacién con otras variables que caracterizan la funciéon pulmonar,
hallando asociacién significativa con la capacidad de difusiéon pulmonar (160,179) y la maxima
ventilacién voluntaria (180). Asi mismo, Garcia-Rio y col. (181) encontraron en una muestra de
89 pacientes con EPOC, que todos los individuos que presentaban hiperinsuflacién dindmica
tenian un bajo nivel de AF, manteniéndose una correlacién significativa entre ambas variables.

Gimeno-Santos y col. (182), en una exhaustiva revision sistematica publicada en 2014, ana-
lizaron mas de 50 estudios y concluyeron que no hay datos consistentes para determinar la
influencia del FEV, en el nivel de AF de los pacientes EPOCy que la evidencia es mas potente
en cuanto a hiperinsuflacién dinamica e intercambio de gases.

Por otro lado, atendiendo a la severidad de la EPOC segun la clasificacion clasica GOLD (43),
se ha demostrado que el nivel de AF disminuye a partir del estadio Il (157,183), observandose
mayor inactividad en los pacientes mas severos (151,157,168,183-185) (Grafica 1). Watz y col.
(183) encontraron que la mayor proporcién de individuos muy inactivos (PAL<1,4 METS) se
observaba en los pacientes con GOLD lll y IV. Por su parte, Jehm y col. (184), en una muestra
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Grafica 1. Nivel de actividad fisica de los pacientes con EPOC segun la clasificacion GOLD.
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Grafica extraida del estudio de Troosters y col., 2010 (157).

Representa los pasos/dia (grafica superior) y el tiempo diario dedicado a actividades de intensidad moderada
(grafica inferior) en sujetos EPOC segun su severidad (clasificacion de la Global Obstructive LUng Disease
Iniciative), frente a sujetos controles sanos. Se observa que ambas variables son significativamente inferiores
en los sujetos EPOC frente a los controles y a su vez, menor en individuos mas severos.

(*) p<0,05

de 107 individuos con EPOC, hallaron que los sujetos con GOLD Il caminaban significativa-
mente mas tiempo y a mayor velocidad que los pacientes con GOLD Il y IV. Asi mismo, segun
la clasificacion GOLD de 2011 (46), Durheim y col. (186) observaron un menor nivel de AF en
individuos en la categoria D.

Segun el indice BODE (44), también se ha demostrado asociacion entre mayor severidad de la
enfermedad y menor nivel de AF (183,185,187). Mantoani y col. (187), no hallaron correlacién
significativa éntre la puntuacion del indice BODE y el nivel de AF, pero al dividir la muestra en
pacientes leves-moderados (cuartiles 1y 2 del indice BODE) y severos-muy severos (cuartiles 3
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y 4), si observaron que los sujetos mas graves tenian menor gasto energético total y dedicaban
menor tiempo a realizar actividades moderadas-intensas.

Sin embargo, a pesar de que la evidencia parece declinarse a una relacion entre severidad de
la enfermedad y nivel de AF en la EPOC, algunos estudios no han encontrado esta asociacion
ni con la estratificacion segun GOLD (180) ni con el indice BODE (161,174).

Capacidad de ejercicio

Todos los estudios analizados hallaron una asociacién significativa y directa entre el nivel
de AF y la capacidad de ejercicio en los pacientes EPOC, especialmente evaluada mediante
el 6MWT (124,169,175-177,179,180,187-190,196,198,201,206-,208). Hill y col. (190) encontra-
ron una correlacion significativa entre el nivel de AF evaluado mediante acelerometria y
la distancia alcanzada tanto en un 6MWT como en una Prueba de Lanzadera Incremental
(Incremental Shuttle Test, I1ST), mas potente si se multiplicaba por el peso corporal, pero no
con el VO,pico. Ademas, observaron que los individuos que realizaban al menos 30 minutos
de ejercicio moderado al dia, alcanzaban una distancia en el IST superior a 450 metros, por
lo que concluyen que el resultado de esta prueba podria ser un factor predictivo del nivel de
AF de los individuos.

Por su parte, la revisién efectuada por Gimeno-Santos y col. (182) también concluye que la
capacidad de ejercicio esta relacionada con el nivel de AF en la EPOC. Por tanto, parece que
la evidencia se inclina hacia una asociacién entre nivel de AF y capacidad de ejercicio, pero
no podemos determinar si la inactividad es causa o consecuencia de una menor tolerancia
al esfuerzo.

Disnea y exacerbaciones

Varios estudios han reportado una asociacion significativa e inversa entre la disnea basal y el
nivel de AF en la EPOC (162,163,168,171,184,189), mientras que en otros no observaron correla-
cion alguna (161,170,174,175,179). Polkey y col. (191) indicaron que la hipotrofia del cuadriceps
asociada a la inactividad generaba una produccién precoz de lactato durante el ejercicio, lo
que podia ser un factor influyente en la aparicion de disnea y contribuir asi al “circulo vicioso”
de disnea-sedentarismo observado en estos pacientes.

Por otro lado, parece que tras una exacerbacién se observa una reduccién del nivel de AF
(192-194). En un estudio reciente, Alahmariy col. (193) encontraron que tras una exacerbacién,
la pérdida en pasos/dia y tiempo fuera de casa era mayor en los individuos que habian tenido
mas de dos reagudizaciones en los 12 meses previos. Asi mismo, Pitta y col. (192) observaron
que tras un mes de sufrir un ingreso hospitalario por exacerbacién, a pesar de que el tiempo
y la intensidad de las actividades que realizaban los pacientes iban aumentando, aun no se
alcanzaban los valores previos. Sin embargo, Garcia-Aymerich y col. (176) no hallaron asociacion
entre el nivel de AF en pacientes EPOC severos y muy severos y las exacerbaciones previas.

En la revision de Gimeno-Santos y col. (182) concluyen que las evidencias se decantan hacia la
asociaciéon entre disnea basal y exacerbaciones previas con el nivel de AF en la EPOC.

Edad e indice de masa corporal

Diversos estudios han reportado una asociacion significativa e inversa entre el nivel de AFy
la edad (157,172-176). Moy y col. (168) observaron que el nivel de AF en los pacientes EPOC se
reducia con el tiempo, asi como el FEV,, pero el ritmo del deterioro en la actividad fue mayor
que en la funcién pulmonar.
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En cuanto al IMC, no hay muchos estudios que hayan analizado su asociaciéon con el nivel
de AF en pacientes EPOC y los resultados no son concluyentes. Algunos determinaron una
asociacion significativa y directa (161,195), mientras que en otros no hallaron relaciéon alguna
(170,175,176).

En la revision de Gimeno-Santos y col. (182) concluyen que no hay evidencias suficientes para
determinar la asociacion entre edad e IMC y nivel de AF en la EPOC.

Inflamacion sistémica y comorbilidades

La presencia de comorbilidades puede ser un factor influyente en el bajo nivel de AF de
los pacientes EPOC, especialmente la diabetes (176), las enfermedades cardiacas (185) y el
sindrome metabdlico (196). Esteban y col. (197) encontraron, en una cohorte de mas de 500
pacientes EPOC, que los individuos con menor nivel de AF, evaluado mediante el tiempo
que dedicaban a caminar a la semana, eran los que presentaban una mayor puntuacién en
el indice de Charlson. Asi mismo, Sievi y col. (198), en un estudio reciente, analizaron 250
pacientes EPOCYy hallaron que los que tenian alguna comorbilidad asociada presentaban sig-
nificativamente menor PAL, pasos/dia y tiempo dedicado a actividades moderadas-intensas.
Concluyen que la presencia de comorbilidades en la EPOC es un factor predictor de deterioro
en el nivel de AF, independientemente de su nUmero o tipologia.

Asi mismo, la inflamacion sistémica se asocia significativamente y de forma inversa al nivel
de AF en la EPOC (152,179,182), independientemente de la severidad de la enfermedad (185).
Ahora bien, no se sabe si el incremento en los marcadores inflamatorios es causa o conse-
cuencia de la inactividad (152).

Otros factores

La necesidad de oxigenoterapia continua domiciliaria (OCD) es un factor que puede tener
influencia en la actividad de los pacientes (171), especialmente fuera de casa (176).

Los factores psicolégicos no han sido muy evaluados. Sin embargo, pueden influir en el nivel
de AF de los pacientes EPOC, especialmente en relacién a criterios de autoeficacia, automane-
jo, depresion-ansiedad y apoyo social (171). Altenburg y col. (169) hallaron que estos factores
influian mas en el nivel de AF de los pacientes leves-moderados que la funciéon pulmonar o la
capacidad de ejercicio, mientras que en los mas severos se producia a la inversa. Ultimamente,
se han validado herramientas para conocer las dificultades y las adaptaciones de los pacientes
ante la actividad fisica, al considerarse aspectos a tener en cuenta en la evaluacién del nivel
de AF en la EPOC (199).

Por otro lado, seguin una revisién publicada en 2012 que analiza las barreras autorreportadas
por los pacientes para la practica de ejercicio, se concluye que los factores principales que se
identifican como limitantes son: la ansiedad y el miedo a la practica deportiva; la aparicion de
disnea, fatiga o malestar durante y tras el ejercicio; la falta de tiempo; la presencia de otras
enfermedades asociadas; las malas condiciones climatolégicas; la falta de apoyo social y la
desinformacion acerca de los beneficios del ejercicio (97).

4.4. Efectos de la inactividad en la EPOC

Actualmente, los efectos nocivos de la inactividad en la EPOC estan completamente de-
mostrados (154). De este modo, las principales guias de practica clinica de manejo de estos
pacientes y los documentos de consenso, recomiendan realizar estrategias para incrementar
su nivel de AF (72,81,83,155,200), incluso de forma precoz tras una exacerbacién (34). La
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Iniciativa GOLD también incorpora esta recomendacién desde 2007 (151) y la mantiene en
sus posteriores versiones hasta la Gltima actualizaciéon de 2016 (1).

Incremento en el riesgo de exacerbaciones y muerte

El valor pronéstico del nivel de actividad fisica en la EPOC se ha demostrado en diversos es-
tudios (170,177,178,186,192,197,201-203). En la revision publicada por Gimeno-Santos y col. en
2014, concluyeron que son consistentes las evidencias de que la AF reduce las exacerbaciones
y la mortalidad en la EPOC (182). Asi mismo, en la Guia GesEPOC de 2012, se introduce el
nivel de actividad fisica diario como un criterio mas a tener en cuenta para establecer la gra-
vedad de la enfermedad, segun el nimero de minutos en los que llevan a cabo actividades
moderadas (2).

Garcia-Rio y col. (178) demostraron en una cohorte de 188 pacientes con EPOC estable que el
nivel de AF, evaluado mediante acelerometria, fue el Unico predictor independiente de exa-
cerbaciones y éste junto con las comorbilidades, de mortalidad. Asi mismo, Garcia-Aymerich
y col. (203) hallaron, en una cohorte de mas de 2.000 sujetos con EPOC, que el nivel de AF
correlacionaba con las hospitalizaciones y la mortalidad, independientemente de factores
como la edad, el IMC, la presencia de comorbilidades y la severidad de la enfermedad (Grafica
2). Estos resultados son coherentes con los de Benzo y col. (202), quienes tras analizar a 177
enfermos de EPOC severa durante un afio, concluyeron que el riesgo de exacerbaciones fue
significativamente mayor en aquellos que realizaban menos de dos horas de ejercicio sema-
nal. En un estudio reciente, también encontraron esta asociacion entre el nivel de AF y las
exacerbaciones y la mortalidad en los distintos estadios GOLD, corregido por edad y exacer-
baciones previas (186).

Por su parte, Waschki y col. (177) demostraron, en una cohorte de 170 pacientes con EPOC
leve-moderada a los que se les sigui6é durante cuatro afos, que un menor nivel de actividad
fisica diario conducia a un mayor porcentaje de mortalidad. Clasificaron a los sujetos segun
su PAL y hallaron que tras un periodo de seguimiento de cuatro afos, habian fallecido el 31%
de los individuos muy inactivos, el 9% de los sedentarios y no se produjeron muertes entre los
clasificados como activos. Ademas, este estudio muestra cédmo la actividad fisica en pacientes
EPOC podria ser un factor pronéstico de mortalidad mas potente que el indice BODE, el indice
ADO (Age, Dysnea and Obstruction) o el FEV, (177).

En esta misma linea, Moy y col. (188), basandose en que el nivel de AF y la inflamacion sistémi-
ca son factores muy relevantes de pronéstico en la EPOC, disefiaron un indice combinado de
nivel de AF y niveles inflamatorios (pasos/ proteina C reactiva y pasos/ interleucina), hallando
una asociacién significativa entre ambos con exacerbaciones y mortalidad, independiente-
mente del FEV,. Concluyen que estos indices pueden ser predictores tan importantes como
el indice BODE.

Una de las actividades mas evaluadas y recomendadas es caminar. Garcia-Aymerich y col.
(204) observaron que caminar cinco dias por semana durante una hora reducia las exacerba-
ciones en individuos EPOC. Durheim y col. (186) afirmaron que los pacientes que caminaban
al menos 4.000 pasos/dia reducian el riesgo de mortalidad en los afios siguientes, mientras
que aquellos que caminaban menos de 200 pasos/dia incrementaban significativamente el
riesgo de muerte (Grafica 3).

Por ultimo, indicar que la modificacién en los niveles de actividad también es un factor pro-
nostico de evolucion (186,197) y mortalidad en la EPOC (205). Esteban y col. (197) encontraron
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Grafica 2. Asociacion entre el nivel de actividad fisica
en la EPOC Yy las hospitalizaciones/mortalidad.
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Gréfica extraida del estudio de Garcia-Aymerich y caol, 2006 (203).

Asociacién entre hospitalizaciones (A) y mortalidad (B) con el nivel de AF en la EPOC durante 20 afios de
seguimiento. Se observa que los individuos con alto nivel de actividad (High) son los que tienen menos
hospitalizaciones y mortalidad, y que los individuos muy inactivos (Very low) son los que presentan peores
resultados.

Very low: nada de actividad; Low: AF<2 horas semanales; Moderate: AF entre 2-4 horas semanales; High: AF>4
horas semanales.

que los individuos que habian incrementado su nivel de AF durante dos afos, tenian menor
riesgo de padecer exacerbaciones en los tres afios siguientes, independientemente de la
edad, el FEV, y las exacerbaciones previas.

Reduccion en la calidad de vida

Diversos estudios encontraron una asociacion significativa entre calidad de vida y pasos/dia
(164,168,169) o el tiempo dedicado a caminar deprisa al dia (206). Esteban y col. (197) han
reportado que los individuos que caminaban mas de 6 Km, al menos tres dias por semana,
tenian mejores puntuaciones en el St. George’s Respiratory Questionaire (SGRQ). Este mismo
grupo, en un estudio anterior, encontré que los pacientes que caminaban menos de dos
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horas al dia presentaban una menor calidad de vida y en aquellos que incrementé el tiempo
dedicado a caminar a la semana, alcanzaron significativamente mejores puntuaciones en el
cuestionario, independientemente del FEV, y las comorbilidades (207).

4.5. Estrategias para aumentar el nivel de actividad fisica en los pacientes EPOC
La Rehabilitaciéon Respiratoria como estrategia para modificar el nivel de actividad fisica

A pesar de la mejora en la capacidad de ejercicio tras la RR, los programas clasicos no modi-
fican el nivel de AF de los pacientes EPOC (155,208) o lo modifican minimamente (150,209),
incluso aunque se incorporen recomendaciones especificas (210). Se ha reportado que la RR
puede reducir el miedo a la practica de ejercicio, pero esto no parece ser suficiente para influir
en sus habitos (211).

Las ultimas publicaciones afirman que existe cierta controversia en este tema (212,213) y que
los estudios publicados presentan muy baja calidad metodolégica, por lo que la evidencia no
es suficiente para determinar el impacto de la RR en el nivel de AF en la EPOC (182,212,213).
En la revision de Mantoani y col, sobre intervenciones para modificar el nivel de AF en la EPOC
(212), hallaron que los estudios que mostraban un aumento en el nivel de AF de los pacientes
utilizaban herramientas subjetivas de evaluacién, concluyendo que la RR podia haber provo-
cado un cambio en la percepcion de actividad de los pacientes.

En ausencia de estrategias especificas, no se han encontrado diferencias entre programas
ambulatorios y domiciliarios sobre el impacto en el nivel de AF de los pacientes (214), mientras

Grafica 3. Riesgo de muerte en pacientes EPOC en funcién del nimero de pasos/dia.
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Grafica extraida del estudio de Durheim y col., 2015 (186).

Se observa que los pacientes que caminaban al menos 4.000 pasos/dia tenian un menor riesgo de mortalidad
en los cuatro afios de seguimiento. Asi mismo, aquellos que caminaban menos de 200 pasos/dia presentaron
un riesgo elevado.
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que su duracién puede ser un factor influyente (209,212,215). Pitta y col (215), tras un pro-
grama ambulatorio de tres meses, que se prolongd otros tres meses para los individuos del
grupo experimental, hallaron que los cambios en el tiempo y la velocidad de caminata diaria
no se conseguian al finalizar la primera fase, pero si en el grupo experimental tras el sequndo
periodo. Por tanto, concluyen que somos capaces de entrenar el musculo con intervenciones
relativamente cortas, pero son necesarios programas mas largos para conseguir modificar el
comportamiento de los pacientes.

La realizaciéon de programas de RR de larga duracién no es viable en la mayoria de los casos,
por lo que es necesario buscar alternativas para incrementar el nivel de AF en los pacientes
EPOC. Las principales guias de practica clinica recomiendan la incorporacion de estrategias
especificas tras la RR (72,81,83,155) aunque no hay consenso acerca de qué intervencién es
mejor (155). Por tanto, es necesaria una mayor investigacion sobre el tema (182,212,213),
considerandose una linea de desarrollo prioritaria por la ATS y la ERS (125).

Estrategias especificas asociadas a la Rehabilitacion Respiratoria

Se han publicado diversos estudios que evaluaban intervenciones tras un programa de RR
para aumentar el nivel de AF en pacientes EPOC. Entre ellas, la incorporaciéon de llamadas
telefénicas periddicas (135,214,216,217), el empleo de herramientas de telemedicina (138) y
el apoyo en la comunidad (216).

Parece que las llamadas telefénicas periddicas para incentivar y motivar, como estrategia
aislada, no consiguen modificar los habitos de los pacientes (78,135,214,217). Soicher y col.
(214) reportaron que tras un programa de 12 semanas al que se incluyeron recomendaciones
de continuar realizando el entrenamiento en domicilio y se efectuaban llamadas telefénicas
motivacionales cada dos meses, el nivel de AF no se modificé, observando que sélo el 30%
de los individuos realizaban mas de dos horas de ejercicio moderado semanal. Por su parte,
aumentar la frecuencia de las llamadas telefénicas a cada dos semanas tampoco ofrecié
resultados positivos en el estudio de Donesky-Cuenco y col. (217). En éste se observé que
durante 12 meses, a partir del quinto mes se producia una reduccién en el cumplimiento de
la recomendacién de caminar al menos 20 minutos, cuatro dias a la semana.

Por otro lado, Zwerink y col. (218) incluyeron un programa de seis meses con una sesion de
entrenamiento presencial semanal. Hallaron que el nUmero de pasos/dia habia aumentado
tras el programa completo y que perduraba en los 12 meses siguientes.

Asi mismo, en el estudio de Barberan-Garcia y col., referenciado en el apartado 3.2., con-
siguieron que los individuos que tenian adherencia a la aplicacién mévil realizaran mayor
numero de horas de actividad al dia durante un periodo de sequimiento de casi dos afios tras
un programa ambulatoRio de ocho semanas (138).

Por ultimo, mencionar el estudio de Pleguezuelos y col. (216), que disefiaron un programa de
circuitos urbanos en colaboracién con el Ayuntamiento de Barcelona y evaluaron su efecto en
modificar los niveles de actividad en pacientes EPOC severos y muy severos que habian parti-
cipado en un programa ambulatorio de RR de 12 semanas. Tras 12 meses de seguimiento, se
observoé que aumenté significativamente el tiempo dedicado a caminar a la semana e incluso,
este resultado se asocié con un mayor mantenimiento de la distancia alcanzada en un 6MWT.

Estrategias independientes de la Rehabilitacion Respiratoria

En una revision publicada en 2014 sobre estrategias independientes a la RR, dirigidas a au-
mentar el nivel de AF en pacientes EPOC, se concluye que parece que hay una cierta evidencia
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sobre la efectividad de las intervenciones, a pesar de su gran variabilidad. Se han realizado
actuaciones que iban desde sesiones presenciales de educacion y practica de ejercicio, llama-
das telefénicas, uso de diarios de actividad y herramientas de telemedicina. También se han
empleado estrategias de cambio comportamental basadas en el aporte de informacién, el
planteamiento de logros, los sistemas de feed-back como los monitores de actividad e inter-
venciones psicologicas especificas. La prescripcion mas habitual es la de practicar ejercicio, al
menos tres dias en semana durante 20 minutos, fundamentalmente caminando. Los autores
afirman que son mas utiles las intervenciones basadas en caminar y las que utilizan actuacio-
nes de cambio comportamental (219).

En la poblacion general, las estrategias dirigidas a incorporar cambios del comportamiento
son eficaces para aumentar el nivel de AF de los individuos (220). Asi mismo, en los pacientes
EPOC el nivel de AF también esta muy condicionado por el comportamiento y no sélo por su
capacidad o posibilidades, es decir, en muchos casos no se muestran mas activos porque no
quieren y no porque no puedan (150). Por tanto, las intervenciones tienen que ir orientadas
a incorporar un cambio de habitos (150). En esta misma linea, Hill y col. (154), en una reciente
revisién, afirman que las actuaciones dirigidas a aumentar el nivel de AF en la EPOC deben
tener un doble enfoque, practica de ejercicio semanal y modificacion de las rutinas diarias.
Estas conclusiones se ven reforzadas por Mantoani y col. (212), en la revisidn mencionada
anteriormente.

En relacion a intervenciones para modificar el comportamiento, en otra revision publicada
en 2014 sobre patologias crénicas, concluyen que las mas eficaces son las educacionales, las
basadas en la consecucién de logros, los sistemas de retroalimentacién con seguimiento del
personal sanitario y el soporte social (221).

En cuanto al empleo de monitores de actividad como sistemas de feed-back en los pacientes
EPOC, hasta 2012 no habia suficiente evidencia de su eficacia (222). No obstante, en la revision
de Wilson y col. (219) afirman que los podémetros son dispositivos utiles y mas eficaces que los
acelerémetros, como sistemas de retroalimentacién en los programas de incremento del nivel
de AF en individuos con EPOC. Por su parte, Mantoani y col. (212) también afirman que los
podémetros se han mostrado eficaces como elementos de incentivo y adhesion a la actividad.

5. Los podémetros. Una herramienta util en el entrenamiento
y la modificacién del nivel de actividad

5.1. El empleo de podémetros en diversos grupos poblacionales

Los poddmetros son dispositivos simples y baratos que miden los pasos mediante la detecciéon
de movimiento en un plano vertical, utilizando un mecanismo de resorte (Figura 4). Son de
facil manejo y transporte, fiables en el conteo de pasos, y pueden proporcionar datos sobre
la velocidad de caminata y el consumo calérico total, si bien, su fiabilidad en el reporte de
esta informacion es menor (155). Ademas, su sensibilidad se reduce cuando la velocidad de
caminata es baja (155,223). Los poddémetros pueden infraestimar el conteo de pasos cuando se
camina a velocidades inferiores a 3,79 Km/h, por lo que hay que utilizarlos con cautela como
sistemas de registro de actividad en individuos que caminan lento (223). No obstante, Ewald
y col. (224) demostraron su validez para evaluar el nivel de AF en ancianos sanos.

Por otro lado, los podémetros son herramientas muy utiles como sistemas de feed-back en
programas de incremento de actividad en distintos grupos poblacionales (222,225). Bravata
y col. (225), en un metanalisis, encontraron que el uso de podémetros en adultos sanos
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Figura 4. Distintos modelos de podometros digitales.

DIGITAL PEDOMETER

conducia a un incremento en el nUmero de pasos por dia. Por su parte, en la revisién de Vaes
y col. (222) determinaron que el uso de podémetros es eficaz para aumentar AF y reducir el
IMC en diabéticos.

Puesto que caminar es la actividad mas sencilla y accesible para que los individuos realicen
ejercicio y modifiquen sus habitos (146), muchos programas de incremento de actividad se
basan en aumentar el nUmero de pasos por dia. Por ello, la utilizacion de los podémetros ha
sido descrita como sistema de registro y autocontrol en programas de incremento de acti-
vidad fisica en diversos grupos poblacionales (226-233). Su eficacia se ha demostrado en la
poblacién general (230), en ancianos sanos (227), en diabéticos (226), en cardiépatas (229), en
pacientes con cancer (228) y en individuos con arteriopatia periférica (232,233), etc.

Algunos estudios asocian el empleo del podémetro a estrategias de cambio comportamental
segun distintas teorias, como la “Teoria de establecimiento de metas u objetivos” descrita
por Locke (234) (Figura 5). Aplicando esta teoria y utilizando podémetros como sistema de
retroalimentacion y seguimiento telefénico semanal durante un programa de 12 semanas,
Chany col. (230) reportaron un incremento en el nimero de pasos/dia en adultos sanos tras
el programay a los 12 meses.

5.2. El empleo de podémetros en la EPOC
Como herramienta para evaluar el nivel de actividad fisica

Como se ha expuesto en el apartado anterior, los podémetros pueden infraestimar el conteo
de pasos cuando se camina a velocidad lenta. Sin embargo, se han utilizado en numerosos
estudios en pacientes con EPOC para evaluar el nivel de AF habitual y tras una intervencién
(132,148,164,169,170,172,174,188,235-242), asi como durante y tras una exacerbacién (193).

Troosters y col. (150), en una revision de 2013, concluyen que los podémetros son una herra-
mienta fiable en estos pacientes. Asi mismo, en otra revisidon anterior, Kocks y col. (243) afir-
man que los poddémetros son dispositivos faciles de utilizar, validos, reproducibles y sensibles
para evaluar AF en pacientes con EPOC.

En la literatura se pueden encontrar diversos estudios que demuestran la validez de los
podémetros para cuantificar el nimero de pasos (244,245), especialmente en caminata
continua (246). Depew y col. (244) hallaron una correlaciéon entre el numero medio de
pasos mediante un podémetro y el PAL en pacientes EPOC. Asi mismo, encontraron una
asociacion entre un PAL<1,4 y 4.580 pasos/dia, por lo que concluyen que los individuos
que caminan menos de 4.580 pasos diarios pueden considerarse inactivos. Por otro lado,
Furlanetto y col. (245), en un estudio de validacién de un podémetro en individuos con
EPOC, reportaron una mayor fiabilidad en el conteo de pasos que con un acelerémetro
cuando los individuos caminaban al 30%, 60% y 100% de la velocidad media alcanzada en
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un 6MWT, si bien, el registro podométrico s6lo fue completamente fiable a la velocidad
mas alta.

Como sistemas de monitorizacion en programas de entrenamiento y de incremento del nivel
de actividad fisica

Los poddmetros se han utilizado como sistemas de monitorizacion y feed-back en programas
de RR autoadministrados (107,108,247) y de mantenimiento tras RR (133,135). Asi mismo, como
ya se ha indicado antes, los podémetros son Utiles para aumentar el nivel de AF en pacientes
con EPOC (212), mas aun que los acelerémetros (219). De hecho, algunas guias de practica
clinica y consensos de expertos recomiendan el uso de podémetros y diarios de actividad
para modificar los habitos de vida en este tipo de pacientes (78,155), asi como herramienta
complementaria en la monitorizacién y el sequimiento (200).

En varios estudios se han utilizado los podémetros como sistema de feed-back y registro
asociados a las nuevas tecnologias (237-239). Moy y col. (239) desarrollaron un programa que
almacenaba el registro de pasos semanales y reportaba retroalimentacién individualizada.
Este sistema fue modificAndose y aplicando en estudios posteriores (237,238).

Por otro lado, al igual que en otros grupos poblacionales, los podémetros se han utilizado
en estrategias especificas de cambio comportamental para pacientes EPOC, como la “Teoria
de establecimiento de metas u objetivos” de Locke (234) (Figura 5). En este tipo de inter-
venciones, los podémetros son empleados para aportar retroalimentacion constante de la
consecucién de los logros del paciente, una de las fases clave de la intervenciéon. Con esta
finalidad se han utilizado en programas aislados de incremento de actividad (148,236) y
asociados a programas de RR (241,248). Se ha demostrado que programas de incremento de
AF basados en intervenciones de cambio comportamental con podémetro, de 12 semanas
de duracién, consiguen mejorar la capacidad de ejercicio, la calidad de vida y el numero de
pasos semanales (148,236).

Figura 5. Principios de la Teoria de establecimiento de metas u objetivos.

Primera fase: La claridad
Establecer una meta clara y concreta, centrada en el objetivo que se pretende conseguir.
Segunda fase: Establecer retos

Especialmente en el casc de metas a largo plazo, el hecho de fijar retos parciales aumenta la
motivacion.

Tercera fase: El compromiso

Para alcanzar la meta es necesario el compromiso de los implicados. Para conseguir éste, es
preciso dialogar y consensuar acuerdos.

Cuarta fase: La retroalimentacion

Aportar informacidn acerca del grado de consecucion de los logros para poder orientar los
esfuerzos en la direccion adecuada.

Quinta fase: La complejidad de las tareas

En el caso de metas de complicado alcance sera preciso establecer metas parciales, division y
secuenciacion de las actividades.
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Por su parte, asociar un programa de incremento de actividad basado en cambio comporta-
mental con poddmetro a un programa ambulatorio de RR de 12 semanas, consigue aumentar
el nivel de actividad tras el programa, pero no afiade efectos adicionales sobre la capacidad
de ejercicio o la calidad de vida (148,248).

Por ultimo, indicar que a pesar de que los podémetros han demostrado ser herramientas
tiles y se recomienda su uso, no hay directrices generales de como establecer la progresion
en cuanto al incremento de pasos. Algunos estudios fijan un incremento concreto, de 400
pasos/dia de media semanal (238), de 600 pasos/dia (237) u 800 pasos/dia (239). Otros estu-
dios no establecen una progresion fija, sino en funcién de cada paciente (148,236). Ademas,
la evidencia sobre la duracién del incremento en el nivel de actividad conseguido con estos
programas es aun escasa y seria necesaria una mayor investigacion (212).

6. Consideraciones finales

La EPOC es una enfermedad crénica que cursa con disnea e intolerancia al ejercicio, aspectos
que se benefician en gran medida, de la RR. Sin embargo, la duracién de sus efectos es limi-
tada y a pesar de que la evidencia al respecto es amplia, la influencia de distintos tipos de
entrenamiento, asi como la concurrencia de otros factores en la duracién de los efectos, no
esta clara. No obstante, lo que si parece evidente, es que es necesario incorporar estrategias
de mantenimiento tras la RR, aunque tampoco hay consenso acerca de qué intervenciones
son mas eficaces.

Por otro lado, el acceso de los pacientes a la RR es insuficiente y desigual. Ademas, los mayores
beneficios los reportan programas de larga duracion, inviables en la mayoria de los casos.
Por tanto, se hace necesario buscar otras alternativas que reduzcan los costes y acerquen la
RR a la comunidad. En este sentido, los programas autoadministrados cobran relevancia. Sin
embargo, también se requieren mas investigaciones para establecer directrices de actuacion.

Otro aspecto a tener en cuenta es el nivel de AF de los pacientes EPOC, que es bajo y no se
ve modificado tras la RR. Puesto que la inactividad influye negativamente en la evolucion y el
estado funcional de estos pacientes, es preciso incorporar estrategias especificas que modifi-
quen sus habitos cotidianos, si bien, se requieren mas estudios sobre intervenciones eficaces.

Los podémetros pueden ser herramientas Utiles en la monitorizacion de los pacientes du-
rante programas de incremento de actividad. Sin embargo, aun la evidencia disponible es
insuficiente y en especial, hacen falta mas estudios que permitan establecer pautas precisas
de actuacion en cuanto al uso de estos dispositivos. Ademas, son alin mas escasos los estudios
que utilizan el podémetro para la monitorizacion de programas de entrenamiento autoad-
ministrado, con la consiguiente ausencia de consensos en cuanto a la metodologia a seguir,
tanto durante el desarrollo del programa como en la fase de mantenimiento.
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OBJETIVOS

En base al planteamiento anterior, se establecen dos objetivos principales para el desarrollo
de esta tesis doctoral.

Objetivo 1

Describir los efectos de varios programas de Rehabilitacion Respiratoria aplicados a pacien-
tes EPOC y evaluar su evolucion tras un periodo de seguimiento sin estrategias de manteni-
miento. Analizar los factores influyentes en la pérdida de los efectos durante el seguimiento.

Este objetivo responde a la necesidad de aportar evidencia acerca de los factores que influ-
yen en el mantenimiento de los beneficios obtenidos tras programas ambulatorios de RR,
especialmente en relacién a determinar estrategias de entrenamiento con beneficios mas
duraderos.

Para la consecucién de este objetivo se ha llevado a cabo un estudio observacional, cuya me-
todologia y resultados se describen en la Parte Il de esta tesis. Aqui se indican sus objetivos.

Estudio 1

Efectos a corto y largo plazo de tres modalidades de programas clinicos
de Rehabilitacion Respiratoria en pacientes EPOC

Objetivo principal

Describir los efectos sobre la tolerancia al ejercicio, de tres programas de Rehabilitacion
Respiratoria aplicados a pacientes EPOC y evaluar su evolucion tras un periodo de seguimiento
sin estrategias de mantenimiento.

Objetivos secundarios

* Describir el efecto de los programas sobre la disnea basal y su evolucién durante el
periodo de seguimiento.

* Observar los cambios producidos durante el periodo de seguimiento, en el nUmero de
exacerbaciones y las horas de ejercicio fisico semanal que realizaban los sujetos.

* Evaluar los efectos sobre la fuerza muscular respiratoria en los sujetos que recibieron
un programa que incluia entrenamiento especifico de los musculos respiratorios, asi
como su evolucion durante el periodo de seguimiento.

* Determinar las diferencias en los resultados observados sobre la tolerancia al ejercicio
en funcion del sexo, la edad, la severidad de la EPOC, el IMC, el nivel de actividad fisica
habitual, el nUmero de exacerbaciones, el habito tabaquico, el uso de OCD, los cambios
en la funcién pulmonar durante el periodo de seguimiento, el nivel de incremento en
la distancia de un 6MWT alcanzado tras el entrenamiento (clinicamente significativo o
no) y el tiempo transcurrido en el periodo de seguimiento.

* Analizar el grado de influencia de distintos factores sobre el deterioro en la tolerancia
al ejercicio tras el periodo de seguimiento.

Objetivo 2

Evaluar los efectos a corto, medio y largo plazo, de un programa de entrenamiento autoad-
ministrado con incremento progresivo de los niveles de actividad fisica guiado mediante la
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utilizacion de un podémetro, en pacientes EPOC. Analizar la influencia de la modificacion
en el nivel de AF de estos pacientes sobre su estado funcional.

Este objetivo responde a la necesidad de aportar evidencia al conocimiento actual sobre los
programas de RR autoadministrada y las estrategias para aumentar el nivel de AF en EPOC.
Como se ha indicado anteriormente, es necesario establecer estrategias sencillas y eficaces, de
facil implementacién y que consigan la adhesion de los pacientes para prolongar la duraciéon
de los efectos.

Para la consecucion de este objetivo se ha disefiado un ensayo clinico aleatorizado (ECA) en
el que se analiza la eficacia de un programa de entrenamiento auténomo sencillo, al que se
le anade un plan de incremento de actividad. De tal modo que la intervencién contempla
los dos aspectos basicos que se han descrito para aumentar el nivel de AF, ejercicio fisico y
modificacion de los habitos diarios.

El plan de incremento de actividad se basé en un programa de modificaciéon de los habitos
de los pacientes, puesto que como se ha referido anteriormente, parece que las interven-
ciones dirigidas a provocar cambios comportamentales son las mas eficaces, tanto para los
pacientes EPOC como para otras enfermedades crénicas e incluso, para la poblacién general.
En el momento del disefio del programa experimental no se habia publicado esta evidencia
relativa a la EPOC, por lo que nuestro planteamiento se basé en las publicaciones relativas a
los individuos sanos.

En el programa se emplea como herramienta basica de retroalimentacién y control, un podé-
metro, puesto que son dispositivos de facil manejo, especialmente para individuos de edad
avanzada como es el grueso de la poblacion EPOC, y cuya efectividad se ha demostrado en
estudios anteriores. No obstante, como se ha indicado, la evidencia al respecto es insuficiente,
especialmente en cuanto a la duracién de los efectos.

Ademas, en el estudio se analiza la influencia de la modificacién del nivel de AF en pacien-
tes EPOC sobre determinadas variables funcionales, puesto que es un aspecto también que
requiere mayor investigacion.

La metodologia y resultados de este estudio se describen en la Parte Il de esta tesis. Aqui se
indican su hipétesis y objetivos.
Estudio 2
Eficacia de un programa de entrenamiento autoadministrado e incremento de los niveles
de actividad fisica guiado mediante podémetro en pacientes con EPOC

Hipotesis

Un programa de entrenamiento autoadministrado e incremento de la actividad fisica guiado
mediante podémetro, aplicado a sujetos con EPOC estable y sedentarios, aumenta la tolerncia
alesfuerzo y los niveles de actividad fisica, a corto y largo plazo, en mayor medida que las
recomendaciones aisladas de ejercicio.

Obijetivo principal

Comparar la eficacia a corto, medio y largo plazo, de un programa de entrenamiento au-
toadministrado e incremento de la actividad fisica guiado mediante podémetro, frente a
recomendaciones aisladas de ejercicio, sobre la tolerancia al esfuerzo y los niveles de actividad
en sujetos con EPOC estable y sedentarios.
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Objetivos secundarios

* Comparar los efectos de ambas intervenciones (programa experimental frente a re-
comendaciones) a corto, medio y largo plazo, sobre la disnea basal y la calidad de vida.

* Comparar el efecto de ambas intervenciones sobre el nUmero de exacerbaciones apa-
recidas durante los doce meses siguientes a la finalizacién del programa.

e Evaluar las diferencias en los resultados en funcién del sexo, la edad, la severidad,
el uso de OCD y el periodo estacional en el que los sujetos participaron en el estudio.

* Analizar la asociacién entre la modificacion del nivel de actividad fisica y los cambios
en la capacidad de ejercicio, la calidad de vida, la disnea basal y las exacerbaciones.
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PARTE Il
ESTUDIO 1

EFECTOS A CORTO Y LARGO PLAZO DE TRES
MODALIDADES DE PROGRAMAS CLiNICOS
DE REHABILITACION RESPIRATORIA
EN PACIENTES EPOC

MATERIAL Y METODOS

1. Diseino del estudio

Estudio observacional longitudinal retrospectivo, en el que se analizan los efectos de tres
programas clinicos de Rehabilitacion Respiratoria que fueron aplicados a pacientes EPOC en
la Escuela Universitaria de Fisioterapia de la ONCE (Universidad Auténoma de Madrid), y la
duracion de estos efectos a lo largo del tiempo.

2. Poblacion de estudio

La muestra se ha obtenido del grupo de pacientes que realizaron un PRR en la Escuela
Universitaria de Fisioterapia de la ONCE, entre octubre de 2010 y mayo de 2012, y que acu-
dieron nuevamente al Centro para repetir el programa, tras un periodo de seguimiento sin
intervencion, de entre 9y 18 meses.

Dentro de este grupo se han analizado exclusivamente a los pacientes que presentaban
criterios diagnosticos de EPOC seguin la Normativa GOLD (43) (FEV, inferior al 80% del valor
predictivo, asi como una relacion FEV /FVC menor a 0,7, evaluados en espirometria forzada).
Todos los sujetos debian encontrarse en una situacion estable de su enfermedad, con un
tratamiento farmacolégico adecuadamente pautado y controlado, independientemente de
su edad o nivel de gravedad.

Con el fin de reducir los posibles factores de confusién, se han excluido a los sujetos que:

* Presentasen enfermedades neurolégicas y/o del aparato locomotor que supusieran
la necesidad de incluir cualquier tipo de modificacién del programa de entrenamiento
en relacién al programa general.

e Estuvieran diagnosticados de enfermedad cardiovascular concomitante, a excepcién
de la hipertensién arterial.

* No cumplieran todas las pautas del programa de entrenamiento (niumero de sesio-
nes, la duracién de las mismas, la progresion de la intensidad del entrenamiento o las
caracteristicas del ejercicio), independientemente de cudl fuera su causa.

* Interrumpieran el programa de entrenamiento.

* Recibieran otro PRR en el periodo de seguimiento.
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3. Muestreo y calculo del tamafho muestral

Para la conformacion de la muestra se ha utilizado un muestreo no probabilistico, de tipo in-
tencional (incluyendo en el analisis a la totalidad de los pacientes que cumplieran los criterios
antes descritos), alcanzando de este modo un tamafio muestral de 35 sujetos.

Se realizé un calculo del tamafio muestral para la estimacion de medias en muestras finitas,
acotando a la poblacién EPOC residente en Madrid, tomando como variable principal la
tolerancia al ejercicio evaluada mediante la distancia alcanzada en una Prueba de Marcha
de Seis Minutos y considerando 30 metros como la diferencia minima clinicamente impor-
tante (MCID) (249), con un nivel de confianza del 95%, una precision de +3 unidades y con
un porcentaje de reposicion del 0%. Se obtuvo que una muestra de 255 sujetos hubiera sido
suficiente.

Al tratarse de un estudio realizado a posteriori de la obtencién de los datos que se analizan y
limitado a una poblacién muy pequefia y acotada, la muestra no se ajusta al tamafo muestral
optimo.

4. Variables

A todos los pacientes tratados en los PRR de la Escuela Universitaria de Fisioterapia de la ONCE
se les realizaba una exploracién fisico-funcional previa al inicio del tratamiento y otra al fina-
lizar el mismo. Esta evaluacién era llevada a cabo por los fisioterapeutas responsables de los
programas, siguiendo un protocolo de evaluacién y registro consensuado previamente por
todo el equipo. Los datos recogidos se almacenaban en la historia clinica de cada paciente,
en formato electrénico.

Por otro lado, durante el desarrollo de los programas de entrenamiento se anotaron datos
relativos a la evaluacion individual de los pacientes en cada sesion, que se archivaron igual-
mente como anexos a su historia clinica electrénica. Este registro nos ha permitido conocer
qué pacientes habian cumplido en su totalidad los PRR y cudles no, siendo de gran utilidad
para la seleccion de los sujetos de la muestra.

Las variables que se han utilizado en el analisis se han extraido a partir de las historias clini-
cas de los sujetos de estudio. Los periodos de registro y la distribucion de variables en cada
periodo se muestran en la Tabla 2. A continuacion, se describe el procedimiento de medicién.

4 1. Variables de caracterizacion de la muestra

Para la caracterizacion de la muestra, se han analizado las siguientes variables sociodemo-
graficas y clinicas:

* Sexo.

e Edad.

* Evolucion de la enfermedad: afos transcurridos desde el diagnéstico.
* IMC, en Kg/m?.

* Habito tabaquico (exfumador/no fumador), afos sin fumar y valor de paquetes/afio
en los sujetos exfumadores.

e Uso de OCD (Si/No).
* Nivel de severidad segun clasificacion GOLD (43) (Anexo I).

 Puntuacion en el indice BODE (44) (Anexo ).
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Tabla 2. Distribucion temporal de las variables analizadas.

Registro Temporalidad Variables

Variables de caracterizacion de la muestra.

Funcion pulmonar (espirometria forzada).

Numero de exacerbaciones en los 12 meses anteriores.

Semana previa al inicio del | Tolerancia al ejercicio (Prueba de Marcha de Seis Minutos)
primer PRR Disnea basal (Escala Modificada del Medica Research Council).

Fuerza muscular respiratoria (Presiones inspiratoria y espiratoria
maximas)..

Nivel de actividad fisica (horas de ejercicio fisico semanal).

Pre-Intervencion

Semanas posterior a la Tolerancia al ejercicio.
finalizacién del PRR (10

semas tras la medicion o
pre-intervencion) Fuerza muscular respiratoria.

Post-Intervencion Disnea basal.

Duracién del periodo de seguimiento.
Semana previa al inicio Funcion pulmonar.

del segundo PRR (tras un | Ngmero de exacerbaciones en el periodo de seguimiento..
periodo sin intervencion
de entre 9y 18 meses tras i
la finalizacién del primer | Disnea basal.
PRR) Fuerza muscular respiratoria.

Nivel de actividad fisica.

Post-Seguimiento Tolerancia al ejercicio.

La tabla muestra las variables analizadas en cada uno de los tres momentos de registro.

4.2. Funciéon pulmonar y nimero de exacerbaciones'

A todos los pacientes se les realizé una espirometria forzada, previamente a comenzar los
programas y tras el periodo de seguimiento, mediante el espirometro modelo MicroLab
(Micromedical; Kent, UK). La prueba se efectué siguiendo los principios de aplicacién des-
critos en el Manual de Procedimientos SEPAR publicado en 2002 (250) y coincidentes con
la Normativa SEPAR publicada en 2013, que constituye una revision del procedimiento de
espirometria (251).

Para este estudio se analizaron las siguientes variables relativas a la funcién pulmonar: FEV.,
FEV, (%), FVC (capacidad vital forzada), FVC (%) y relaciéon FEV,/FVC.

En cuanto a exacerbaciones, se anotaron el nimero de episodios sufridos en los 12 meses
previos al inicio del primer programa y durante el periodo de seguimiento. Se consideraba
exacerbacion al empeoramiento en al menos dos de los sintomas habituales (disnea, canti-
dad de expectoracién y color del esputo) durante mas de 24 horas (252), con necesidad de
tratamiento antibiético y/o ingreso hospitalario.

4.3. Tolerancia al ejercicio

La tolerancia al ejercicio fue evaluada mediante la Prueba de Marcha de Seis Minutos. Esta es
una prueba de esfuerzo subméaxima que “nos permite evaluar de forma global e integrada
las diferentes funciones (cardiaca, respiratoria, transporte periférico de oxigeno, bioener-
gética muscular e integracion neuromuscular) que determinan la capacidad aerébica del

(1) El analisis pre-intervencion de estas variables se utilizé también para la caracterizacién de la muestra.
El registro post-seguimiento se analizd para descartar el posible deterioro en la funcién pulmonar
como factor de influencia en los cambios en las variables resultado tras el seguimiento.
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paciente” (48). Es de facil realizacion y esta ampliamente estandarizada. La Normativa SEPAR
sobre Disfuncién Muscular en EPOC de 2015 la ha definido como: “el protocolo simple de
ejercicio de referencia en la EPOC, de gran utilidad para determinar el estado funcional de
los sujetos y medir el efecto de las intervenciones, asi como la herramienta mas empleada
para evaluar la capacidad aerdbica en la practica clinica” (48).

En la prueba, el sujeto debe caminar en un circuito recto y sin irregularidades, de al menos
30 metros, durante un tiempo de 6 minutos, con el objetivo de alcanzar la maxima distancia
posible en dicho periodo (se debe caminar lo mas deprisa posible, sin llegar a correr). A lo
largo de la prueba, el individuo puede modificar su ritmo e incluso pararse, en cuyo caso no
se detiene el cronémetro, pero se contabiliza el tiempo total de descanso.

En los sujetos de la muestra, esta prueba se realizé siguiendo el protocolo establecido por la
ATS en 2002 (115), utilizando un pasillo de 30 metros de longitud. Este protocolo es coherente
con la ultima actualizacién de la ATS publicada en 2014 (249).

En cada prueba se recogieron las siguientes variables:
¢ Distancia total recorrida en metros.

* Variacion durante la prueba (post vs pre) en la disnea percibida y en la fatiga deMMI|,
segun la Escala de Borg Modificada (253).

* Variacién en la frecuencia cardiaca (FC) durante la prueba (post vs pre).

* Variacion en la saturacion de oxigeno (Sa0,) durante la prueba (post vs pre). Este
parametro y el anterior se midieron mediante un pulsioximetro modelo Nonin-8500
(Nonin Medical; Minesota, EEUU).

Cada sujeto debia efectuar dos pruebas con 30 minutos de descanso entre ambas, quedando
registrados en la historia clinica, sélo los datos del test con mejores resultados.

4.4, Disnea basal

Para evaluarla se utilizo la Escala Modificada del Medical Research Council (nMRC) (254). Se
trata de una escala numérica de cinco niveles (del 0 al 4), cada uno de los cuales se corres-
ponde con una definicién breve de la sensacién de disnea percibida. El sujeto debe indicar al
entrevistador, a qué nivel se asemeja mas su sensacion de disnea habitual.

4.5. Fuerza muscular respiratoria

Esta variable se evalué sélo en los sujetos que recibieron el programa que incluia entrena-
miento de los musculos respiratorios. Para ello se midié la presién inspiratoria maxima (PIM)
y la presion espiratoria maxima (PEM), utilizando el dispositivo medidor de presiones respi-
ratorias MicroRPM (CareFusion; Kent, UK), calibrado en cmH,0.

El procedimiento de medicion utilizado seguia las directrices descritas por SEPAR en su
Manual de Procedimientos de Funcion Pulmonar Il de 2004 (255).

Para el registro de la PIM, los pacientes debian realizar una inspiracién maxima y a alto flujo
a través del medidor, desde volumen residual. Para el registro de la PEM, los pacientes debian
realizar una espiracion maxima y a alto flujo, partiendo de capacidad pulmonar total.

Cada maniobra de PIM o PEM se repetia tres veces, registrandose el valor mas alto. Los resul-
tados obtenidos se expresaron en valores absolutos y en porcentaje del valor teérico, segun
la ecuacién descrita por Morales (256).
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4.6. Nivel de actividad fisica

El nivel de actividad fisica de cada sujeto se evalud recogiendo el nUmero de horas semanales
que indicaban realizar ejercicio al menos, de intensidad moderada (caminar, bicicleta, nadar,
bailar, gimnasia de mantenimiento, correr, deporte de tipo aerdbico, actividades de jardi-
neria, etc.) y siempre que se llevase a cabo de forma habitual (al menos todas las semanas
durante tres meses consecutivos). No se contemplé el tiempo que los sujetos indicaban que
dedicaban a pasear o a realizar actividades domésticas suaves.

5. Intervencion: Programas de Rehabilitacion Respiratoria aplicados

Los sujetos incluidos en el estudio recibieron uno de los tres PRR que se estaban desarrollando
en la Escuela Universitaria de Fisioterapia de la ONCE en el periodo analizado. El que cada
sujeto recibiera un programa u otro dependié de la época de ingreso, puesto que cada pro-
grama se utilizé en el Centro para el tratamiento de los pacientes respiratorios créonicos en un
momento determinado, sustituyendo cada protocolo al anterior. Estos PRR fueron:

* PRR 1: Entrenamiento de resistencia global.

* PRR 2: Entrenamiento de resistencia global + entrenamiento de fuerza de miembros
superiores e inferiores.

* PRR 3: Entrenamiento de resistencia global + entrenamiento de fuerza de miembros
superiores e inferiores + entrenamiento de musculos respiratorios.

Cada uno de estos tres programas tuvieron una duracién de ocho semanas consecutivas
y fueron dirigidos y supervisados por fisioterapeutas especializados en el campo de la
Rehabilitacion Respiratoria, que seguian un protocolo general previamente disefiado y con-
sensuado por el equipo, en cuanto a modalidad de ejercicio, progresion del entrenamiento en
tiempo e intensidad y monitorizacion de los pacientes. Estos protocolos, si bien, presentaban
unas directrices generales, permitian la adaptacién a las necesidades individuales de cada
paciente, a criterio del fisioterapeuta responsable.

Para el entrenamiento fisico se siguieron en todos los programas, las pautas generales esta-
blecidas por la Guia de Practica Clinica para Fisioterapeutas publicada por Langer y col. en
2009 (78) y la de ATS/ERS de 2006 (47). Ademas, se ha comprobado que los protocolos fueron
acordes con las actualizaciones efectuadas por estas Sociedades en 2013 (72) y 2014 (49), asi
como con la Guia de la British Thoracic Society (BTS) (83) y las recientes Normativas SEPAR
(48,81).

Todos los programas se ejecutaron de manera grupal, en grupos de cuatro pacientes, con
caracteristicas similares en su enfermedad y edad. No se tuvo en cuenta el sexo para organizar
los grupos de entrenamiento, de tal modo que hubo grupos mixtos y otros sélo de hombres
o de mujeres.

A continuacién, se describen los protocolos de forma detallada. En la Tabla 3 se presenta un
esquema general de los mismos.
5.1. Descripcion de los programas de entrenamiento: PRR 1

Se efectuaban tres sesiones semanales, de una duraciéon aproximada de 1 a 1,5 horas. Cada
sesion se dividia en dos partes:

* Primera parte: técnicas de Fisioterapia Rrspiratoria y educacion sanitaria.

* Segunda parte: entrenamiento de resistencia global.
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Se llevaban a cabo técnicas de Fisioterapia Respiratoria, tales como:

* Reeducacion ventilatoria (Figuras 6, 7, 8, 9 y 10): Ventilacion dirigida diafragmatica
y costal (257), ventilacién con labios fruncidos (258), etc. El objetivo era optimizar la
ventilacion de los pacientes e instruirles en el empleo habitual de un patrén ventila-
torio eficaz, reduciendo el atrapamiento aéreo (259). Las técnicas empleadas en cada
caso dependian de la situaciéon clinica de cada paciente, evitando el adiestramiento
diafragmatico en pacientes con hiperinsuflacion importante, tal y como indican las
guias de practica clinica (78,81,260). No se consideré la influencia de estas técnicas en
los resultados de los programas, ya que no se ha demostrado que su aplicacién en el
contexto de la RR produzca ninguin efecto sobre la capacidad de ejercicio, la disnea o
la calidad de vida (261).

* Drenaje bronquial (Figuras 11, 12, 13 y 14): Se llevaban a cabo técnicas como la
Espiracion Lenta Total con Glotis Abierta en Decubito Lateral (ELTGOL) (262) y las
Técnicas de Espiracion Forzada (TEF) (263), asi como el adiestramiento de una tos

Tabla 3. Esquema-resumen de los programas de Rehabilitacion Respiratoria aplicados.

Aspectos generales

8 semanas
1 h -1Th30min por sesion
Grupos de 4 pacientes

PRR 1

PRR2

PRR3

* 3 sesiones semanales.
e Educacion sanitaria.

e Fisioterapia Respiratoria:
técnicas de ventilacién, manejo de

e Entrenamiento de resistencia
global de tipo intervalico en
cicloergémetro y bicicleta estatica
(ver Tabla 4a).

secreciones, cinesiterapia del térax.

PRR 1

* 2 sesiones semanales.

e Entrenamiento de fuerza de
miembros (ver Tabla 4b):

Entrenamiento de MMII:
cuadriceps e isquiotibiales (banco
de cuddriceps).

Entrenamiento de MMSS:
biceps braquial, triceps braquial y
musculatura del hombro mediante
mancuernas.

PRR 2

* 5 sesiones semanales en domicilio.

e Entrenamiento especifico de los
musculos respiratorios mediante
vélvula de tipo umbral (ver Tabla 4c).

Esta tabla muestra los componentes generales de los tres programas de Rehabilitacién Respiratoria aplicados

a los sujetos de estudio.
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Figura 6 Figura 7

Figura 8 Figura 9

Figura 6. Técnica de ventilacién dirigida
diafragmatica en posicion de decubito supino.
Figura 7. Técnica de ventilacion dirigida
diafragmatica en posicién de decubito lateral.
Figura 8. Técnica de ventilacién dirigida costal basal
bilateral.

Figura 9. Técnica de ventilacion dirigida costal basal
unilateral.

Figura 10. Ventilacion con “labios fruncidos”.

Figura 10

eficaz. Si era preciso, se aplicaba nebulizaciéon con suero salino e incluso, en pacientes
hipersecretantes se les adiestraba en el empleo de ayudas técnicas para domicilio,
como el Flutter® VRP1 (Medtronic GmbH; Berlin, Alemania) y la A-Capella® (Smitchs
MedicalADS, Inc.; Rockland, EEUU) (264,265). La decision de emplear unas técnicas
u otras o ninguna de ellas, venia determinada por los hallazgos de una auscultacién
pulmonar previa, que se practicaba al inicio de la sesién a todos los pacientes.

A pesar de que esta intervencion es previa al afo 2013, todas las técnicas seguian los
principios de aplicacion que se describen en el Manual de Procedimientos publicado por
SEPAR en 2013 sobre técnicas manuales e instrumentales para el manejo de secreciones
bronquiales en el adulto (266).

* Movilizacion del torax: Ejercicios de cinesiterapia activa libre del térax combinados con
respiracion, con el objetivo de flexibilizar la caja toracica (Figuras 15, 16 y 17).

Asi mismo, a lo largo del programa, se intercalé educacién sanitaria durante esta primera
parte de la sesién. En este sentido, se realizaban charlas dirigidas al manejo de la enfermedad,
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Figura 11 Figura 12

Figura 13

Figura 14

Figura 11. Técnica de ELTGOL. Figura 12. Aplicaciéon de nebulizaciéon con suero salino.
Figura 13. Flutter® VRP1. Figura 14. A-Capella®.

identificaciéon de sintomas, uso correcto de los dispositivos de inhalacion, estrategias para el
control de la disnea, técnicas de ahorro de energia (267), pautas y recomendaciones de vida
activa y saludable, etc.

La educacion sanitaria efectuada durante los programas siguié las recomendaciones de las
principales guias de practica clinica sobre RR (47,72,81,83).

Segunda parte
En la segunda parte de la sesion se llevaba a cabo el programa de entrenamiento, que incluia:
* Registro de constantes iniciales de los pacientes.
 Calentamiento.
e Entrenamiento propiamente dicho.
* Enfriamiento.
* Registro de constantes finales de cada paciente.

El registro inicial y final de constantes permitia conocer la evoluciéon de cada paciente y el
impacto del ejercicio. Se media:

e Tension arterial (TA).

* FC.

* Sa0,.

* Disnea percibida, segun la Escala de Borg Modificada (253).

* Fatiga en los miembros inferiores segun la Escala de Borg Modificada (253).

46



Varas, AB * Tesis Doctoral = 2017

Parte II. Estudio 1. Material y Métodos

Del mismo modo, las medidas iniciales permitian determinar si el paciente podia entrenar ese
dia y en qué condiciones. Por ejemplo, una TA superior a 180-120 mmHg y una FC superior a
120 latidos por minuto (Ipm), determinaban que ese paciente no pudiera entrenar.

En el calentamiento se dedicaban unos pocos minutos a realizar una tabla general de flexi-
bilizacién y estiramiento de los MMII (especialmente cuadriceps e isquiotibiales). Por su par-
te, al final del entrenamiento, en el enfriamiento, se repetian los ejercicios de estiramiento

muscular (Figuras 18 y 19).

En cuanto al programa de entrenamiento de resisten-
cia, se aplicé un protocolo de tipo intervalico ya que,
segun las principales guias de practica clinica (47-
49,72,78,81,83), esta modalidad reduce la disnea y la
fatiga y por tanto, es mas tolerable por los pacientes.
Durante las tres primeras semanas del programa, se uti-
lizaba un cicloergémetro y durante el resto, se combina-
ba el ejercicio en cicloergédmetro con entrenamiento en
bicicleta eliptica (Figuras 20 y 21).

A lo largo de las ocho semanas se iban incrementando
tanto el tiempo como la intensidad del entrenamiento,
segun un protocolo preestablecido. No obstante, como
ya se ha indicado antes, este protocolo se podia modifi-
car ligeramente para adaptarse a las necesidades de cada
paciente, en el caso de que éstos no pudieran seguir el
ritmo de la progresién. En la Tabla 4a se resume la pro-
gresion del programa.

Para la determinacion de la carga de trabajo durante el
entrenamiento, puesto que todos los pacientes carecian
de una prueba de esfuerzo cardiopulmonar previa, se uti-
lizaron los resultados obtenidos en un IST que se realizaba
antes de comenzar el programa. Esta es una prueba de
marcha, que ha sido validada para poblacién EPOC (268) y
que presenta una fuerte correlacion con el VO,max (269).
En 2006 se publicé una ecuaciéon que permite calcular el
trabajo maximo alcanzado (Wmax) en funcién del resul-
tado de un IST (270). Esta ecuacion, que se utilizaba
para obtener el Wmax de cada paciente y a partir
de ahi, determinar las cargas de trabajo a aplicar en
cada semana del entrenamiento, es la siguiente:

Watts = (0,0025 x distancia (m) x peso (Kg)) + 10,19

Durante el entrenamiento, a los pacientes se les mo-
nitorizaba la FCy la SaO, mediante un pulsioximetro

Figura 15. Ejercicios de flexibilizacién
del térax en flexo-extension.

Figura 16. Ejercicios de flexibilizacion del térax en rotacion.
Figura 17. Ejercicios de flexibilizacién del térax en lateralidad.
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Figura 18. Ejercicios de
autoestiramiento del musculo
cuadriceps.

Figura 19. Ejercicios de
autoestiramiento de los musculos
isquiotibiales.

~

Figura 20

Parte II. Estudio 1. Material y Métodos

que debian llevar constantemente. Del mismo modo, se
vigilaba la apariciéon de reacciones de tipo vegetativo, dolor
precordial, sensacion de disnea intensa, etc.

Con el objetivo de optimizar el entrenamiento, éste se lleva-
ba a cabo con oxigeno suplementario en el caso de pacien-
tes con prescripcion de oxigenoterapia continua, asi como
en aquellos en que la Sa0, inicial o durante el ejercicio baja-
ra por debajo del 90%, tal y como recomiendan las guias de
practica clinica (48,72,78,81,83). La concentracién aplicada
se ajustaba para mantener una SaO, entre 90-94%.

5.2. Descripcion de los programas
de entrenamiento: PRR 2

En este programa, los pacientes efectuaban cinco sesiones
semanales. En tres de ellas realizaban todo exactamente
igual a lo descrito para el PRR 1y en las dos sesiones restan-
tes, se introducia un programa de entrenamiento de fuerza
de MMSS y MMIL. En estas sesiones de entrenamiento de
fuerza se llevaba a cabo:

* Registro inicial de constantes.

* Calentamiento.

* Entrenamiento de fuerza propiamente dicho.
* Enfriamiento.

* Registro final de constantes.

El registro inicial y final de constantes en cada paciente
tenia la misma finalidad y se ejecutaba igual que en las
sesiones de entrenamiento aerdbico. Asi mismo, en el ca-
lentamiento inicial se realizaba una pequefa tabla de fle-
xibilizacion general de los miembros y técnicas de estira-
miento de la musculatura a entrenar. Estos estiramientos se
repetian al finalizar, en la fase de enfriamiento.

Figura 20. Entrenamiento
aerdbico en cicloergémetro.

Figura 21. Entrenamiento
aerodbico en bicicleta eliptica.




Varas, AB * Tesis Doctoral = 2017 Parte Il. Estudio 1. Material y Métodos

En el entrenamiento de fuerza se trabajaban especificamente:

* MMII: cuadriceps e isquiotibiales, mediante cargas indirectas en bancos de cuadriceps
(Figuras 22 y 23).

* MMSS: biceps braquial y triceps braquial de forma analitica. Para la musculatura
del hombro se utilizaron patrones globales, siguiendo los principios de la técnica de
Facilitacion Neuromuscular Propioceptiva (FNP) descrita por Kabat (271), en concreto
a través de los patrones de movimiento de primera y segunda diagonal (D1 y D2). La
potenciacién de MMSS se llevé a cabo mediante cargas directas a través de sistemas de
mancuernas de pesos intercambiables (Figuras 24, 25, 26 y 27).

Al igual que en el entrenamiento aerobico, se establecié previamente un protocolo para la
progresion del programa, tanto en niumero de repeticiones como en carga de trabajo. En la
Tabla 4b se puede observar este protocolo.

Las cargas de trabajo en cada semana se aplicaron como un porcentaje del 1RM (resistencia
maxima que un musculo puede vencer en una Unica contraccién isoténica concéntrica), que
se evalud para cada musculo o grupo muscular a entrenar, previo al inicio del programa de
entrenamiento.

Los ejercicios se efectuaban de forma unilateral, alternando uno y otro miembro hasta com-
pletar el numero de series. A continuacion, se pasaba a realizar el entrenamiento de otro
musculo o grupo muscular, dejando un periodo de descanso de 2-3 minutos (hasta la recu-
peracion del paciente), periodo que se dedicaba a realizar ventilacion dirigida.

En cuanto a los aspectos relacionados con el control de los pacientes durante el ejercicio y
la aplicacién de oxigeno suplementario, se seguian las mismas pautas que para el entrena-
miento aerdbico.

5.3. Descripcion de los programas
de entrenamiento: PRR 3

El PRR 3 tenia una estructura y caracteristicas idénticas a las descritas para el PRR 2, pero
anadiendo entrenamiento especifico de los musculos respiratorios.

Tabla 4a. Protocolo de entrenamiento de resistencia global de tipo intervalico.

Periodos pico Periodos recuperacion N° ciclos
Semana
T (min) % Wmax T (min) % Wmax Cicloerg. Eliptica
1 1 70 2 20 15 0
2 1,5 75 2 30 12 0
3 2 80 2 40 " 0
4 2 85 1 40 10 5
5 2,5 90 1 40 8 4
6 3 95 1 50 7 4
7 35 100 1 50 6 4
8 4 110 1 60 5 5

Esta tabla muestra el protocolo de progresion semana a semana, de los tiempos (T (min)) y las cargas
(% Wmax). Asi mismo, se detalla el nUmero de ciclos completos establecidos para cada equipo de
entrenamiento (cicloergémetro y bicicleta eliptica). Cada ciclo incluye un periodo de alta intensidad
(periodo pico) y otro de baja intensidad (periodo de recuperacion).
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En este programa se incluyeron sélo a pacientes que presentaban debilidad en los musculos
inspiratorios y/o espiratorios, entrenando un grupo muscular u otro o ambos, dependiendo
de donde presentaran el déficit. Se consideraba que tenian debilidad si el valor de la PIM
o la PEM obtenido presentaba una reduccién superior al 20% en relacién al valor teoérico,
calculado mediante la ecuacién de Morales (256).

El entrenamiento se realiz6 con una valvula de tipo umbral que el Centro proporcioné a los
pacientes, la valvula Orygendual® (Forumed, SL; Pals, Espaia) (Figura 28). Este dispositivo
permite el trabajo tanto de musculos inspiratorios como espiratorios, ofreciendo una resis-
tencia al esfuerzo ventilatorio del paciente. Esta resistencia puede graduarse en cmH,O para
establecer y objetivar la progresién del entrenamiento.

Los pacientes debian entrenar con el dispositivo en su domicilio, cinco dias en semana en dos
periodos cada dia. El entrenamiento consistia en alternar un minuto de trabajo ventilatorio
(o diez respiraciones) a través de la valvula y un minuto de descanso con ventilaciéon libre,
hasta completar 15 minutos de entrenamiento en cada periodo (30 minutos al dia en total).
En una de las sesiones semanales en el Centro, se llevaba a cabo la supervisiéon y adaptacion
de nuevas cargas.

Basicamente se realizé un entrenamiento submaximo de resistencia, que se combiné con un
entrenamiento de fuerza a partir de la tercera semana. En la Tabla 4c se muestra la progresion
de las cargas de entrenamiento.

6. Almacenamiento y analisis de los datos

Todos los datos extraidos a partir de las historias clinicas de los sujetos de estudio fueron ar-
chivados en una hoja de célculo del programa Microsoft® Excel 2010, elaborada para tal fin
y posteriormente, transcritos al programa de analisis estadistico (paquete informatico SPSS®
Statistics version 20.0 (SPSS Incorporation; Chicago, EEUU)).

Se llevé a cabo un andlisis descriptivo para todas las variables en la muestra completa y
segmentada segun el tipo de entrenamiento. Para las cualitativas se calcularon las fre-
cuencias absolutas y relativas de cada una de sus categorias. Para las cuantitativas se ob-
tuvieron medidas de tendencia central (media) y de dispersién (desviacién estandar), asi
como el rango. Se analizé la homogeneidad de los grupos al inicio del estudio mediante
la prueba Exacta de Fisher (variables cualitativas), ANOVA (o prueba de Welch si p<0,05

Figura 23

Figura 22. Entrenamiento de fuerza del cuadriceps en  Figura 23. Entrenamiento de fuerza de los musculos
el banco de cuadriceps. isquiotibiales en el banco de cuadriceps.
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Figura 24

Figura 25

Figura 27

Figura 24. Entrenamiento de fuerza del musculo
biceps braquial.

Figura 26. Ejecucién de la primera diagonal de FNP.

Figura 25. Entrenamiento de fuerza del musculo
triceps braquial.

Figura 27. Ejecucién de la segunda diagonal de FNP.

en la prueba de Levene) y de Kruskal-Wallis (variables cuantitativas, segun distribucién
normal o no).

Se realizé un analisis comparativo de los resultados post-entrenamiento vs pre-entrenamiento
y post-seguimiento vs post-entrenamiento, para la muestra completa y segmentada segun
el grupo de PRR, reportando la media, la desviacién estandar, el intervalo de confianza al
95% vy el porcentaje de variacion observado,
asi como el valor de p calculado a partir de

Tabla 4b. Protocolo de entrenamiento de fuerza.

pruebas paramétricas (T para datos parea- | Semana % 1RM | N°repetic. | N°series
dos) y no paramétricas (Wilcoxon). Asi mis- 1 50 10 2
mo, se analizé la significacion estadistica de 2 60 10 5
las diferencias intergrupo mediante ANOVA

(o prueba de Welch) y la prueba de Kruskal- 3 70 10 2
Wallis, segun distribucion de la muestra. 4 70 10 3
Del mismo modo, se realizé un analisis de 5 75 10 3
subgrupos para determinar la existencia de 6 80 10 3
diferencias en los resultados observados en . 20 ” 3
la variable principal (tolerancia al ejercicio)

para la muestra completa, segun distintos 8 8 12 3

Esta tabla muestra el protocolo de progresién

en las cargas (% 1RM), asi como en el nimero de
repeticiones y series de cada ejercicio efectuado en el
entrenamiento de fuerza de los pacientes analizados.

niveles de segmentacién: sexo, severidad
de la EPOC segun GOLD (43) (Grados I-1l y
Grados llI-1V), grupo de edad, IMC (272),
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habito tabaquico, uso de OCD, nivel de actividad
fisica habitual (2), nUmero de exacerbaciones (45),
variacion en la funcién pulmonar durante el perio-
do de seguimiento, incremento en la distancia al-
canzada en el 6MWT (clinicamente importante o
no) (249,273-276) y periodo de seguimiento. Para
la comparacién intergrupo en todos los niveles de
segmentacién se utilizaron pruebas paramétricas (T

Figura 28 para 2 muestras, ANOVA y prueba de Welch) y no
paramétricas (U de Mann-Whitney y Kruskal-Wallis),

Figura 28. Valvula de entrenamiento segun la distribucion de la muestra. Se evaluaron
de musculos respiratorios de tipo las condiciones de aplicabilidad para un andlisis de

umbral, Orygendual®. . . . .
y9 covarianza, mediante la evaluacion de la normalidad

de los residuos del modelo de regresién (utilizando la prueba de Shapiro-Wilk), pero no se
cumplian para ninguna de los variables independientes.

Por ultimo, se analizé la influencia de distintas variables (edad, IMC, FEV, (%), numero de
exacerbaciones e incremento en la distancia del 6MWT post-tratamiento) sobre el deterioro
en la tolerancia al ejercicio tras el periodo de seguimiento, a través de los coeficientes de co-
rrelacion de Pearson y Spearman (segun distribucion de la muestra), controlando por factores
de confusién. Asi mismo, se aplicé un modelo de regresién lineal para determinar el impacto
de la asociacion entre las variables con una correlacién significativa.

Para el andlisis de normalidad de todas las variables incluidas en el estudio se utilizé la prueba
de Shapiro-Wilk. En todos los andlisis se asumié un nivel de confianza (1 — ) de 0,95 (nivel de
significacion a = 0,05). Asi mismo, se especifica cuando se producen resultados muy significa-
tivos (nivel de significacion a = 0,01).

7. Consideraciones éticas

Se trata de un estudio observacional, en el que no se llevé a cabo ninguna intervencion adi-
cional sobre los sujetos de la muestra, sino que sélo se ha recopilado y analizado informacion

Tabla 4c. Protocolo de entrenamiento especifico de musculos respiratorios.

Semana % PIM-PEM N° repeticiones por ciclo \© ciclosth Rep 0s0
Ent. Resistencia | Ent.Fuerza | Ent.Resistencia | Ent. Fuerza (min)
1 30 - 10 0 15 1
2 40 - 10 0 15 1
3 50 70 7 3 15 1
4 50 80 7 3 15 1
5 60 90 7 3 15 1
6 60 90 7 3 15 1
7 70 100 7 3 15 1
8 70 100 7 3 15 1

Esta tabla muestra el protocolo de progresién en las cargas segun el porcentaje de las presiones inspiratoria
y espiratoria maximas evaluadas al inicio del programa (% PIM-PEM), asi como en el nUmero de repeticiones
que constituye cada ciclo de trabajo, el nUmero de ciclos completos y el tiempo de reposo entre ciclos.

M Numero de ciclos en cada periodo de entrenamiento (dos periodos al dia)
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sobre unas actuaciones terapéuticas ya ejecutadas. Ademas, el tratamiento aplicado en los
tres grupos no tuvo implicaciones nocivas o riesgos en ningun caso, mas bien al contrario.

En cuanto al tratamiento de los datos personales y clinicos, se ha seguido lo establecido en la
Ley 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter General y en la Ley 41/2000, reguladora de la
autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documen-
tacion clinica, garantizando en todo momento el derecho a la intimidad y a la privacidad de
los pacientes. Ademas, se han utilizado cédigos numéricos asignados a cada sujeto, emplean-
do éstos para su identificacion en lugar de sus datos personales.

Cabe destacar que a todos los pacientes tratados en la Escuela Universitaria de Fisioterapia
de la ONCE se les aportaba una hoja informativa acerca de la terapia que iban a recibir (ca-
racteristicas, objetivos, beneficios y riesgos), y previo al inicio de las sesiones, debian prestar
su conformidad mediante la firma del consentimiento informado (en el Anexo Il se muestra
la hoja de informacién especifica para pacientes que reciben un PRR y el formulario de con-
sentimiento Informado del Centro). En este documento, ademas de prestar su conformidad
para someterse al tratamiento en cuestion, también aceptan que sus datos sean utilizados
con fines docentes o de investigacion. No obstante a esto, a los pacientes seleccionados para
formar parte de la muestra de estudio, se les informé del proyecto y se les pidié nuevamente
la conformidad para la utilizacion de sus datos (Anexo lll).
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RESULTADOS

1. Caracteristicas de la poblaciéon de estudio

Se ha analizado a un total de 35 pacientes diagnosticados de EPOC (28 hombres y 7 mujeres),
con una edad comprendida entre 41y 79 afios, de los cuales, 8 recibieron el PRR 1, 16 el PRR
2y 11 el PRR 3. En la Tabla 5 se detallan las caracteristicas generales de la muestra completa
y segmentada segun el tipo de entrenamiento, al inicio del estudio.

2. Descripcion de los resultados obtenidos en la muestra completa
y segmentada segun el tipo de entrenamiento

2.1. Resultados en la muestra completa (Tabla 6a)

Post-tratamiento

Tras el entrenamiento, se produjo un incremento en la distancia caminada en el 6MWT
(59,1£27,3 m; 95%IC. (49,7; 68,5); p=0,000). Esta mejoria supuso un aumento de un 14,5% en
relacién a los registros previos al entrenamiento. En cuanto al resto de variables recogidas

Tabla 5. Caracteristicas basales de la muestra completa
y segmentada segun el programa de entrenamiento aplicado.

Ent. Ent. Resistencia-Fuerza-
Total Ent. Resistencia Resistencia-Fuerza | Musculos Respiratorios
n=35 n=8 n=16 n=11
Sexo 27 hombres (77%) 6 hombres (75%) 13 hombres (81%) 8 hombres (73%)
5 Grado | (13,5%) 2 Grado | (25%) 1 Grado | (6,3%) 2 Grado | (18,2%)
Clasificacion 8 Grado Il (21,6%) 3 Grado Il (37,5%) 3 Grado I1 (18,8%) 2 Grado I1 (18,2%)
EPOC (GOLD) 4 Grado 111 (10,8%) 1 Grado Il (12,5%) 0 Grado II1 (0%) 3 Grado Il (27,3%)
18 Grado IV (48,6%) 2 Grado IV (2,5%) 12 Grado IV (75%) 4 Grado IV (36,4%)
tal-ll)aézll:?co 31 exfumadores (88,8%) | 7 exfumadores (87,5%) |14 exfumadores (87,5%)| 10 exfumadores (90,9%)
Uso de OCD 5 con OCD (14,3%) 0 con OCD (0%) 4 con OCD (25%) 1 con OCD (9,1%)
Media+DE | Min-Max | Media+DE | Min-Max | Media+DE | Min-Max | Media+DE | Min-Max
Edad 61,4+11,2 41-79 54,5+9,8 41-69 64,5+11,2 43-78 62+10,9 45-79
Evol.
enfermedad 6,1+4,9 0-18 41433 0-8 7,845,2 1-18 5,2+5,3 1-17
(anos)
Periodosin | ¢, /g 118 4,1+2,9 1-8 83+45 | 115 | 6,246, 118

fumar (anos)
Paqg/aiio 44,1+15,7 18-77 38,5+16,2 18-62 45,8+17,8 | 20,5-77 | 45,5+12,4 20,5-61

IMC (Kg/m?) 26,7¢4,3 | 21,3-38,3 | 29,3+4,9 | 23,5-38,3 | 25,6+3,8 |21,4-333| 26,4+4,2 | 21,3-355

FEV, (1) 1,21+ 0,48 | 0,68-2,44 | 1,54+0,56 | 0,95-2,22 | 1,02+0,42 |0,68-2,44| 1,23+0,42 | 0,71-1,97

FEV, (%) 41+19 18,5-775 | 51,7176 | 28,2-75,8 | 34,3+17,7 |18,6-70,1 | 42,9+19,5 | 18,5-775

FVC (L) 2,52+0,68 | 09-3,69 |295+0,73 | 1,85-3,67 | 2,24+0,63 | 0,9-3,51 | 2,53+0,52 | 1,71-3,22

FVC (%) 50,8+11,6 | 31,9-71,8 | 58,4+8,7 | 46,6-70,8 | 43,1+11,4 |319-70,1 | 52,4+11,3 | 37,7-70,6

FEV /FVC (%) | 46,1+10,9 | 27,4-785 | 51,4+8,2 | 38,8-60,2 | 43,1£10,3 |27,4-69,5| 46,5+12,5 | 29,7-78,5

indice BODE 3,1£1,5 0-6 2,214 0-4 3,3£1,1 1-5 3,5+1,8 0-6
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Pie tabla 5. Los datos se presentan para la muestra completa y cada grupo de entrenamiento: entrenamiento
de resistencia aislado (Ent. Resistencia); entrenamiento de resistencia y fuerza de miembros superiores

e inferiores (Ent. Resistencia-Fuerza); entrenamiento de resistencia y fuerza de los miembros mas
entrenamiento especifico de los musculos respiratorios (Ent. Resistencia-Fuerza-Musculos Respiratorios).

Las variables cualitativas sexo, clasificacion de la EPOC segun los criterios de la Iniciativa GOLD (Global
Obstructive Lung Disease) de 2001, habito tabaquico (exfumadores / no fumadores) y la utilizacién o no de
oxigenoterapia continua domiciliaria (OCD), se expresan con sus frecuencias absolutas y relativas (%).

Para las variables cuantitativas, los datos se exponen como media y desviacion estandar (DE) y con el rango
(Min-Max): Evol. de la enfermedad: afios de evolucion de la enfermedad desde su diagnéstico; Periodo sin
fumar: afios transcurridos desde el cese del habito tabaquico en los sujetos exfumadores; Pag/aiio: valor de
paquetes/afio para los sujetos exfumadores; IMC: indice de masa corporal; FEV,: volumen espiratorio forzado
en el primer segundo; FVC: capacidad vital forzada; FEV, (%) y FVC (%)): porcentaje del FEV, y de la FVCen
relacion al valor tedrico.

Se verifica la homogeneidad intergrupo en todas las variables, evaluada mediante (a) Prueba Exacta de Fisher,
(b) ANOVA y (c) Kruskal-Wallis (p>0,05).

en la prueba, se obtuvo una reduccion significativa en la disnea, la fatiga muscular y en la
desaturacion, mientras que no se observaron cambios significativos en la frecuencia cardiaca
(ver detalle en Tabla 6a).

En relacién a la disnea basal, se redujo la puntuacién de la Escala mMRC en un 36,8% respecto
a los datos pre-intervencion (-0,7x0,4; 95%IC. (-0,9; -0,5); p=0,000).

Post-seguimiento

El seguimiento oscil6 entre 9y 18 meses (media de 12,7+2,9). Durante este periodo no se reco-
gieron incidencias relevantes y la funcién pulmonar en los sujetos se mantuvo estable (como
muestra la Tabla 6a, no se encontraron diferencias significativas en la variacion del FEV,, FEV,
(%), FVC, FVC (%) y FEV. /FVC).

Del mismo modo, el nimero de exacerbaciones fue similar al que presentaron en los 12 meses
anteriores (media de exacerbaciones previa de 0,6 (rango, 0-4) frente a 0,7 (rango, 0-6) de
exacerbaciones en el periodo de seguimiento, normalizado segun su duracion.

En cuanto al 6MWT, se produjo un descenso de un 10,6% en la distancia alcanzada en la
prueba en comparacién con la medicion post-entrenamiento (-49,8+23 m; 95%IC. (-57,6; -40);
p=0,000). Igualmente, se incrementaron de forma significativa la disnea y fatiga percibidas
durante la prueba, asi como la desaturacién, mientras que no se produjeron cambios rele-
vantes en la frecuencia cardiaca (ver detalle en Tabla 6a).

Por otro lado, se produjo un incremento del 36,8% en la puntuacién de la Escala mMRC
(0,7+0,4; 95%IC. (0,6; 0,8); p=0,000).

Por ultimo, el rango de hora semanales de ejercicio fisico fue de 0—6 en el registro pre-inter-
vencién y de 0-7 en el registro post-seguimiento. No se observaron cambios en el nivel de
actividad fisica de los sujetos (0+1,4 horas; 95%IC. (-0,4; 0,4); p=1,000).

En las Graficas 4, 5y 6 se representa la evolucion de estas variables a lo largo del estudio, para
la muestra completa y segmentada segunel tipode entrenamiento.

2.2. Resultados comparativos segun el tipo de entrenamiento (Tabla 6b)’
Post-entrenamiento

El grupo con mayor incremento en el nUmero de metros alcanzados en la prueba de marcha
fue el sometido al PRR 2 (66,3+23,6 m; 95%IC. (53,7; 78,9); p=0,000%), que mejord un 15,6%
en relacion a los datos pre-intervencion. El grupo con peores resultados fue el del PRR 1
(46,140 m; 95%IC. (1,4; 79,8); p=0,015¢), que aumenté la distancia en un 11,7%. El grupo de
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Tabla 6a. Efectos de los programas de Rehabilitacion
Respiratoria a corto y largo plazo (muestra completa).

Intragrupo p
n=35 Pre-Intervencion | Post-Intervencion | Post-Seguimiento | Post Post,,

Vs Vs
Pre Postl, .
Distancia 6GMWT (m) 408,5+64,9 467,5+74,8 417,5+69,6 0,000 | 0,000"
A Disnea - 6MWT (Borg) 3,9+1,5 3,2+1,3 3,9+1,2 0,013% | 0,027%
A Fatiga — 6MWT (Borg) 1,5+0,9 0,7+0,7 1,5+0,9 0,000 | 0,000
A FC- 6MWT (Ipm) 32,2+14 34,3+10,6 33,3£15,3 0,152@ | 0,649@
A Sat0, - 6MWT (%) -7,6£5,8 -6+4,7 -79+5,5 0,009 | 0,002%
Disnea basal (nMRC) 1,920,7 1,2+0,4 1,90,7 0,000 | 0,000?
FEV, () 1,31+ 0,58 - 1,19+0,51 - 0,840%
FEV, (%) 41+19 - 40,3+19,5 - 0,193
FVC (L) 2,52+0,68 - 2,49+0,61 - 0,580
FVC (%) 50,8+11,6 - 42,1+30,8 - 0,129%
FEV,/FVC (%) 46,1+10,8 - 45,9+10,7 - 0,801%
N° exacerbaciones 0,6+0,5 - 0,71 - 0,721%
Horas semanales de ejercicio 1,6+2,1 - 1,62, 2 - 1,000

Los datos se presentan como media y desviacién estandar para los tres momentos de medicion: previa al inicio
de los programas, al finalizar éstos y tras un periodo de seguimiento sin mantenimiento.

Distancia 6MWT (m): distancia alcanzada en la Prueba de Marcha de Seis Minutos; A Disnea - 6MWT (Borg), A
Fatiga - 6BMWT (Borg), A FC - 6MWT (Ipm) y A SatO, - 6MWT (%): variacion en las variables recogidas durante
el desarrollo de la Prueba de Marcha de Seis Minuto (disnea y fatiga segun Escala de Borg modificada,
frecuencia cardiaca y saturaciéon de oxigeno, respectivamente); Disnea basal (nMRC): disnea basal segun
Escala Modificada del Medical Research Council; FEV,: volumen espiratorio forzado en el primer segundo;
FVC: capacidad vital forzada; FEV, (%) y FVC (%)): porcentaje del FEV, y de la FVC en relacién al valor teérico;
N° exacerbaciones: niUmero de exacerbaciones sufridas en los 12 meses anteriores (medicion Pre-Intervencién)
o durante el periodo de seguimiento (medicién Post-Seguimiento).

Los valores de p para las comparaciones intragrupo de las variables han sido obtenidos mediante: (e) T para
datos pareados y (f) Wilcoxon.

PRR 3 también obtuvo resultados positivos (57,9+20 m; 95%IC. (55,2; 61,1); p=0,003¢), con un
incremento porcentual del 14,7%. Sin embargo, estas diferencias entre los grupos no fueron
estadisticamente significativas. En cuanto al resto de variables recogidas durante el desarrollo
del 6BMWT, sélo se encontraron diferencias significativas entre los grupos en la variacién en la
saturacion de oxigeno (ver detalle de ésta y el resto de variables en la Tabla 6b).

En relacién a la disnea basal, el grupo que mas redujo la puntuacién en la Escala mMRC
fue el que recibié el PRR 3 (-0,8+0,4; 95%IC. (-1,1; -0,5); p=0,003"), sequido del grupo
de PRR 2 (-0,7+ 0,5; 95%IC. (-1; -0,4); p=0,001f) y el que menos, el que recibié el PRR 1
(-0,6£0,5; 95%IC. (-1,1; -0,1); p=0,025). Sin embargo, realizando un andlisis porcentual del
cambio en relacion a los datos pre-intervencion, el grupo de PRR 2 redujo su disnea en
un 36,8%, seguido muy de cerca del grupo de PRR 3, con una reduccién del 36,4% y por
ultimo, el grupo de PRR 1, con un 33,3%. Estas diferencias entre los grupos no fueron
estadisticamente significativas.

Por otro lado, en el grupo en que se evaluaron las presiones respiratorias (PRR 3), se observé
un incremento significativo de la PIM (11,7£2,7 cmH,O; 95%IC. (9,8; 13,6); p=0,000°) y de la
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PEM (16,4+1,9 cmH20; 95%IC. (14,6; 18,2); p=0,000¢°), lo que representaba una mejoria de un
19% y de un 21%, respectivamente, en relaciéon a los datos pre-intervencion.

Post-seguimiento

Tras el periodo de seguimiento, los pacientes que recibieron el PRR 3 fueron los que
presentaron una menor pérdida en la distancia alcanzada en el 6MWT tanto en valor
absoluto (-43,3+10,4 m; 95%IC. (-53,2; -33,6); p=0,003f) como en valor porcentual (reduccién

Grafica 4. Efecto del entrenamiento sobre la tolerancia al ejercicio, evaluada mediante la Prueba
de Marcha de Seis Minutos, para la muestra completa y segmentada segun tipo de entrenamiento.
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Se representa la media y la desviacion estandar de la distancia alcanzada en la Prueba de Marcha de Seis
Minutos (6MWT) en los distintos momentos de medicién analizados: Previo al comienzo de los programas
(Pre-Int.), a la finalizacién de los mismos (Post-Int.) y tras un periodo de seguimiento sin mantenimiento
(Post-Seg.).

4a representa los resultados para la muestra completa, siendo. (**), p<0,01 para la comparacién post-
intervencién vs pre-intervencion y post-seguimiento vs post-intervencion.

4b representa los resultados para los distintos grupos de entrenamiento: Entrenamiento de resistencia
(Ent.Resistencia), entrenamiento de resistencia y fuerza de miembros (Ent.Res-Fuerza) y entrenamiento
de resistencia-fuerza y especifico de musculos respiratorios (Ent.Res-Fuer-M.Respiratorios). No se hallaron
diferencias significativas entre los grupos para la comparacién post-intervencion vs pre-intervencion ni post-
seguimiento vs post-intervencion.

57



Varas, AB * Tesis Doctoral © 2017 Parte II. Estudio 1. Resultados

del 9,7% en relacion a los resultados post-entrenamiento). El grupo que recibié el PRR 1
fue en el que se observoé una pérdida mayor (-50£28 m; 95%IC. (-73,7; -26,3); p=0,001¢), que
constituyd una reduccién del 11,3%. Por su parte, los sujetos incluidos en el PRR 2 también
perdieron distancia caminada (-54,7£26,1 m; 95%IC. (-69; -40,4); p=0,000¢), un 11,1% de
decremento porcentual. Estas diferencias entre grupos en el periodo de seguimiento, no
fueron estadisticamente significativas. En cuanto al resto de variables recogidas durante

Grafica 5. Efecto del entrenamiento sobre la disnea basal para la muestra
completa y segmentada segun el tipo de entrenamiento.

5a
4
QO .
0: 3 xx
=
=
S 24
m©
(&)
w
11}
1 o
0 .
Pre-Int. Post-Int. Post-Seg.
5b
4-
— Ent.Resistencia
— Ent.Res-Fuerza
8 3- Emm Ent.Res-Fuer-M.Respiratorios
=
AT i
o 24
]
O
w
w
0
Pre-Int. Post-Int. Post-Seq.

Se representa la media y la desviacion estandar de la puntuacién obtenida en la Escala Modificada del
Medical Research Council (InMRC) en los distintos momentos de medicion analizados: Previo al comienzo
de los programas (Pe-Int.), a la finalizaciéon de los mismos (Post-Int.) y tras un periodo de seguimiento sin
mantenimiento (Post-Seg.).

5a representa los resultados para la muestra completa, siendo. (**), p<0,01 para la comparacién post-
intervencién vs pre-intervencién y post-seguimiento vs post-intervencion.

5b representa los resultados para los distintos grupos de entrenamiento: Entrenamiento de resistencia
(Ent.Resistencia), entrenamiento de resistencia y fuerza de miembros (Ent.Res-Fuerza) y entrenamiento

de resistencia-fuerza y especifico de musculos respiratorios (Ent.Res-Fuer-M.Respiratorios). No se hallaron
diferencias significativas entre los grupos para la comparacién post-intervencion vs pre-intervencién ni post-
seguimiento vs post-intervencion.
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el desarrollo del 6MWT, sélo se encontraron diferencias significativas entre los grupos en
la variacién en la saturacion de oxigeno (ver detalle de ésta y el resto de variables en la
Tabla 6b).

En relacién a la disnea basal, ésta se incrementd en todos los grupos practicamente en la
misma medida en que se redujo tras el entrenamiento. El grupo de PRR 1 en un 35,3%
(0,6+0,5; 95%IC. (0,2; 1); p=0,025%), en el grupo de PRR 2 en un 36,8% (0,7+0,5; 95%IC. (0,2;
1,2); p=0,001") y en el grupo de PRR 3 en un 36,4% (0,8+0,4; 95%IC. (0,5; 1,1); p=0,003"). No
se hallaron diferencias significativas entre los grupos para esta variable.

Grafica 6. Efecto del entrenamiento sobre el nivel de actividad fisica habitual
para la muestra completa y segmentada segun el tipo de entrenamiento.
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Se representa la media y la desviacion estandar del nimero de horas de ejercicio fisico semanal que realizaban
los sujetos incluidos en el estudio, antes de comenzar los programas (Pre-Int.) y tras el periodo de seguimiento
(Post-Seg.).

6a representa los resultados para la muestra completa. No se encontraron diferencias significativas post-
seguimiento vs pre-intervencion.

6b representa los resultados para los distintos grupos de entrenamiento: Entrenamiento de resistencia
(Ent.Resistencia), entrenamiento de resistencia y fuerza de miembros (Ent.Res-Fuerza) y entrenamiento

de resistencia-fuerza y especifico de musculos respiratorios (Ent.Res-Fuer-M.Respiratorios). No se hallaron
diferencias significativas entre los grupos para la comparacién post-seguimiento vs pre-intervencion.
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Por otro lado, tras el periodo de seguimiento, se observé un descenso significativo de
la PIM (-8+2 cmH,O; 95%IC. (-9,3; -6,7); p=0,00°) y de la PEM (-13,2x1,6 cmH,O; 95%IC.
(-16,5; -9,9); p=0,007¢), lo que representaba un empeoramiento de un 12% y de un 16,7%,
respectivamente, en relacién a los datos post-intervencion. En la Grafica 7 se representan
los valores de PIM y PEM durante los tres momentos de registro, para el grupo que entrend
musculos respiratorios.

Por ultimo, indicar que en ningun grupo se produjo una modificacion relevante ni en el
numero de horas de ejercicio fisico semanal ni en las exacerbaciones, en comparacién con los
datos previos a la participacién en los programas.

3. Analisis de subgrupos’

Se evalud la existencia de diferencias significativas en los resultados de la variable principal
(tolerancia al ejercicio), segun distintos niveles de segmentacién de la muestra que se detallan
en la Tabla 7.

Sélo se hallaron diferencias significativas en la variacion en la distancia alcanzada en el
6MWT segun dos niveles de agrupamiento: nUmero de exacerbaciones en los 12 meses pre-
vios a la realizacién del PRR e incremento en la distancia del 6MWT tras el entrenamiento.
En la Tabla 8a se presentan las caracteristicas de la muestra y en la Tabla 8b, los resultados
detallados de la distancia alcanzada en el 6MWT post-entrenamiento y post-seguimiento
para cada grupo.

Grafica 7. Efecto del entrenamiento especifico de los musculos
respiratorios sobre las presiones respiratorias maximas.
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Se representa la media y la desviacion estandar de las presiones inspiratoria y espiratoria maximas (porcen-
tajes en relacion al valor tedrico obtenido segun la ecuacién de Morales (256)), para el grupo de tratamien-
to que recibié entrenamiento especifico de musculos respiratorios, en los distintos momentos de medicion
analizados: Previo al comienzo de los programas (Pre-Int.), a la finalizacién de los mismos (Post-Int.) y tras un
periodo de seguimiento sin mantenimiento (Post-Seg.).

(**, p<0,01 para la comparacién post-intervencion vs pre-intervencién y post-seguimiento vs
post-intervencion.
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El grupo que no habia sufrido exacerbaciones previas obtuvo un incremento del 17,3% en
la distancia caminada en la prueba (70,5£19,1 m; 95%IC. (60,9; 80,1); p=0,000¢). Por su parte,
el grupo con 1-2 exacerbaciones también obtuvo una mejoria, aunque menor que el grupo
anterior (12,2%) y con una mayor dispersién de los resultados (50+29,7 m; 95%IC. (37,4; 63,4);
p=0.000").

Tabla 7. Analisis de subgrupos: niveles de segmentacion de la muestra.

Grupos Categorias de los grupos

Hombre
Mujer
Grados |-l
Grados IlI-IV

Sexo

Severidad de la EPOC segun clasificacion GOLD®

<50 afios
Grupo de edad 50-65 afos
>65 afos

Bajo peso (<18,5 Kg/m?)

indice de masa corporal® Normopeso (18,5-24,9 Kg/m?)
Sobrepeso (=25 Kg/m?)
Ex--fumador

Habito tabaquico
No fumador
5

Uso de OCD !
No

. ) . o 0 exacerbaciones
Ndmero de exacerbaciones en los 12 meses previos al inicio de los

- 1-2 exacerbaciones
programas y durante el sequimiento®

>3 exacerbaciones

el de actividad fisica habitual previo al inicio de | Bajo (<30 min/dia)
Nive eactlwl ad fisica habitua pr4ewoa inicio de los programas y Moderado (30-120 min/dia)
durante el periodo de seguimiento®
Alto (>120 min/dia)
. . 9-12 meses
Periodo de seguimiento
>12 meses
LFEV.<10%
Cambios en la funcién pulmonar durante el periodo de seguimiento LFEV, 10-30%
LFEV,>30%
. . . <30 metros
Incremento en la distancia del 6MWT tras el entrenamiento®
>30 metros

M@Global Iniciatve Obstructive Lung Disease (43).
@Segun la clasificacién de la Organizacion Mundial de la Salud (272).

®Siguiendo la estratificacion del indice BODEx (Body Mass Index, Obstruction, Dyspnea and Exacerbations)
(45).

@Segun los criterios descritos por la Guia GesEPOC de 2012 (2).

®)Segun distancia minima clinicamente importante. Se establecen 30 metros como punto de corte para la
categorizacién, a pesar de que no existe un consenso al respecto, encontrandose en la literatura valores de
25 m (274), 30 m (276) y 35 m (275). Por este motivo, actualmente se habla mas de un intervalo entre 25y 35
m, que de un valor puntual (273). En nuestro analisis establecimos 30 m siguiendo las recomendaciones del
documento de consenso sobre pruebas de marcha publicado por la ATS/ERS en 2014 (249).
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Tabla 8a. Caracteristicas basales de la muestra segmentada segun el nimero de exacerbaciones
previas y segun el incremento en la distancia del 6MWT tras el entrenamiento.

Grupo: Grupo: Grupo: Grupo:
0 exacerbaciones | 1-2 exacerbaciones | A Distancia 6MWT | A Distancia 6MWT >
previas previas <30m 30m
n=15 n=20 n=>5 n=30
Sexo 11 hombres (73,3%) 16 hombres (80%) 5 hombres (100%) 22 hombres (73,3%) | @@
4 Grado | (26,7%) 1 Grado | (5%) 0 Grado | (0%) 5 Grado | (16,7%)
Clasificacion EPOC| 1 Grado Il (6,7%) 7 Grado Il (35%) 3 Grado Il (60%) 5 Grado I (16,7%) 06
(GOLD) 1 Grado 11l (6,7%) 3 Grado Il (15%) 1 Grado 11 (20%) 3 Grado I (10%)
9 Grado IV (60%) 9 Grado IV (45%) 1 Grado IV (20%) 17 Grado IV (56,7%)
2 PRR 1(13,3%) 6 PRR 1 (30%) 3 PRR 1 (60%) 5PRR 1 (16, 7%)
Tipo de PRR 7 PRR 2(46,7%) 9 PRR 2 (45%) 1 PRR 2 (20%) 15 PRR 2 (60%) (@)
6 PRR 3 (40%) 5 PRR 3 (25%) 1 PRR 3 (20%) 10 PRR 3 (33,3%)
- - 12 exfumadores 0 0 26 exfumadores @)
Habito tabaquico (80%) 19 exfumadores (91%) | 5 exfumadores (100%) (86,7%)
Uso de OCD 3 con OCD (20%) 2 con OCD (20%) 3 con OCD (60%) 2 con OCD (6,7%) (a)(@)
Media=DE | Min-Max | Media=DE | Min-Max | Media+DE | Min-Max | Media=DE | Min-Max
Edad 64,1+12, 8 41-79 59,5+9,5 42-78 56,7+8,7 43-67 62,2+11,6 41-79 ()
Evol. enfermedad |, oo | (45 | 51439 | 043 | 5126 1-8 6353 | 018 |00
(afos)
Periodosinfumar | g1, 69 | 118 | 68x41 | 115 | 4825 | 18 725,2 118 | @
(afos)
Pag/aio 51,3+16,6 | 20,5-77 | 39,5+13,5 18-62 | 55,5+14,5 | 20,5-57,8 | 45,7+18,8 18-77 99
IMC (Kg/m?) 271451 |[21,3-38,3| 26,8+3,9 |21,1-33,5| 28+3,2 | 24,7-33,3 | 26,5+4,5 | 21,3-38,3 | @@
FEV, (L) 1,09+0,35 | 0,71-1,97 | 1,29+0,55 |0,68-2,44| 1,81+0,48 | 1,13-2,22 | 1,11+0,41 | 0,68-2,44 | t.
FEV, (%) 40,3+22,2 | 18,5-77,5 | 41,5+16,7 [19,4-75,8 | 459+11,9 | 28,6-66,1 | 40,2+20 | 18,5-77,5 | ™M
FVC (L) 2,33+0,54 | 0,9-3,17 | 2,65+0,74 | 1,5-3,69 | 3,45+0,35 | 3,03-3,69 | 2,37+0,57 | 0,9-3,51 | @@
FVC (%) 50,6+13,1 |33,4-70,8 | 51+10,7 [31,9-66,7| 57,345 50-62,2 | 49,8+12,2 | 31,9-70,8 | @@
FEV./FVC (%) 43,9+12,9 | 27.4-78,5 | 476+9,1 |34,5-69,5| 51,8+9,9 | 37,3-60,2 | 45,1109 | 27,4-78,5 |t
indice BODE 3,3+1,6 0-5 2,9+1,4 0-6 2,8+1,9 1-6 3,2+1,4 0-5 h.(h)

Los datos se presentan para la muestra segmentada segun el nimero de exacerbaciones sufridas en los 12
meses previos a recibir los programas de Rehabilitacion Respiratoria y segun el incremento en la distancia
alcanzada en la Prueba de Marcha de Seis Minutos tras el entrenamiento.

Las variables cualitativas sexo, clasificacion de la EPOC segun los criterios de la Iniciativa GOLD (Global
Obstructive Lung Disease) de 2001, tipo de PRR recibido (PRR1, entrenamiento de resistencia; PRR 2,
entrenamiento de resistencia-fuerza; PRR 3, entrenamiento de resistencia-fuerza-musculos respiratorios);
habito tabaquico (exfumadores / no fumadores) y la utilizacién o no de oxigenoterapia continua domiciliaria
(OCD), se expresan con sus frecuencias absolutas y relativas (%).

Para las variables cuantitativas, los datos se exponen como media y desviacién estandar (DE) y con el rango
(Min-Max): Evol. de la enfermedad: afios de evolucion de la enfermedad desde su diagnéstico; Periodo sin
fumar: afios transcurridos desde el cese del habito tabaquico en los sujetos exfumadores; Pag/aiio: valor de
paquetes/afio para los sujetos exfumadores; IMC: indice de masa corporal; FEV.: volumen espiratorio forzado
en el primer segundo; FVC: capacidad vital forzada; FEV, (%) y FVC (%)): porcentaje del FEV, y de la FVCen
relacion al valor tedrico.

Se verifica la homogeneidad intergrupo en todas las variables en ambos grupos, evaluado mediante (a)
Prueba Exacta de Fisher; (g) T para 2 muestras y (h) U de Mann-Whitney (p>0,05). A la izquierda, el test
utilizado para el agrupamiento segiin nimero de exacerbacionesy a la derecha, para el agrupamiento segin
la distancia alcanzada en el 6GMWT.
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Tabla 8b. Distancia alcanzada en el 6MWT tras el entrenamiento y tras el periodo
de seguimiento para la muestra segmentada segun el nimero de exacerbaciones
previas y segun el incremento en dicha distancia.

Pre-Intervencion | Post-Intervencion | Post-Seguimiento Intergrupo
Post, Pos‘[Seg
Segmentacion segun el nimero de exacerbaciones previas Vs Vs
Pre | Postl
0 exacerbaciones 407,6+73,3 478,1+77,2 -
01029(9) -
1-2 exacerbaciones 409,1+59,8 459,6+73,9 -

Segmentacion segun el incremento en la distancia del 6MWT

Incremento en la distancia <30 m 367,4+96,2 378+85,3 349+91,2
0,000™ | 0,034

Incremento en la distancia > 30 m 415,3+57,6 482,4+62,8 429,2+59,8

Los datos se presentan como media y desviacién estandar para los tres periodos de medicion (previo al inicio
de los programas, al finalizar éstos y tras un periodo de latencia sin mantenimiento) para la variable distancia
alcanzada en la Prueba de Marcha de Seis Minutos.

Los valores de p para la comparacion intergrupo fueron obtenidos mediante (g) T para 2 muestras y (h) U de
Mann-Whitney.

En cuanto a la variacion en la distancia del 6GMWT post-seguimiento, se observé que el grupo
que habia mejorado por encima de la distancia minima clinicamente importante, tuvo una
pérdida del 11,1% (-53,2%21,3 m; 95%IC. (-60,8; -46,6); p=0,000f), inferior al 16,6% de incre-
mento en esta variable tras el entrenamiento (67,1+19,5 m; 95%IC. (60; 74,1); p=0,000). El
otro grupo tuvo una pérdida del 7,7% (-29+4,1 m; 95%IC. (-50; -7,9); p=0,043f), superior a la
mejoria tras el entrenamiento que fue sélo del 2,8% (10,6+12,1 m; 95%IC. (0; 21,2); p=0,080¢).
Grafica 8. Efecto del entrenamiento sobre la tolerancia al ejercicio, evaluada mediante

la Prueba de Marcha de Seis Minutos, para la muestra segmentada segun el nimero
de exacerbaciones sufridas en los 12 meses anteriores al comienzo del programa.

3 o exacerbaciones
N 1-2 exacerbaciones

;

P o o
o (=] o
o o o
1 1 1

400 -

Distancia BMWT (m)

350 -

300

Pre-int. Post-Int.

Se representa la media y la desviacion estandar de la distancia alcanzada en la Prueba de Marcha de Seis
Minutos (6MWT) previo y posterior al entrenamiento (Pre-Int. y Post-Int., respectivamente), para la muestra
segmentada segun el nimero de exacerbaciones sufridas en los 12 meses anteriores.

(*), p<0,05 para la comparacion entre los grupos post-intervencion vs pre-intervencion.
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En las Graficas 8 y 9 se muestran los resultados de la variable distancia alcanzada en el 6MWT
post-entrenamiento y post-seguimiento, para la muestra segmentada segun el nimero de
exacerbaciones y segun el nivel de incremento alcanzado en la prueba de marcha tras la
realizacién de los programas.

4. Factores de influencia sobre el deterioro en la tolerancia
al ejercicio tras el periodo de seguimiento

En el calculo de correlaciones, efectuado controlando por factores de confusion (edad, sexo,
IMC, FEV, (%), indice BODE, uso o no de OCD, horas de ejercicio fisico semanal y nimero de
exacerbaciones), sélo se encontraron resultados significativos y relevantes entre la variacién
en la dinstancia alcanzada en el 6MWT tras el entrenamiento y tras el seguimiento. Se obtuvo
una asociacion inversa y moderada (coeficiente de correlacion de Pearson, r=-0,52 (95%IC.
(-0,75; -0,20); p=0,001).

En la Gréfica 10 se representa la correlacién entre la variacién en la distancia del 6MWT tras
el entrenamiento y tras el periodo de seguimiento.

A continuacioén, con el objetivo de determinar la influencia de la mejoria en la distancia
del 6BMWT obtenida tras el entrenamiento, sobre el deterioro de esta variable tras el pe-
riodo de seguimiento, se aplic6 un modelo de regresion lineal simple. Se verificaron las
condiciones de aplicabilidad del modelo mediante el estudio de normalidad de los residuos
(p=0,462 para los residuos estandarizados y no estandarizados en el Test de Shapiro-Wilk).
El resultado fue estadisticamente significativo (r=0,521; r’=0,249; p=0,001), aunque débil

Grafica 9. Efecto del entrenamiento sobre la tolerancia al ejercicio, evaluada mediante
la Prueba de Marcha de Seis Minutos, para la muestra segmentada segun
el incremento alcanzado en la prueba tras el entrenamiento.

X% O < 30 metros

& > 30 metros

I 1 1
Pre-Int. Post-Int. Post-Seg.

Se representa la media y la desviacion estandar de la distancia total alcanzada en la Prueba de Marcha de Seis
Minutos (6MWT) en los distintos momentos de medicién analizados: Previo al comienzo de los programas
(Pre-Int.), a la finalizacién de los mismos (Post-Int.) y tras un periodo de seguimiento sin mantenimiento
(Post-Seg.). Se muestran los resultados para la muestra segmentada segun el incremento obtenido en dicha
distancia tras el entrenamiento (no alcanza la distancia minima clinicamente importante, < 30 metros, o bien,
si alcanza esta distancia, > 30 metros).

(**), p<0,01 y (*), p<0,05, para la comparacién entre los grupos post-intervencion vs pre-intervencién y post-
seguimiento vs pre-intervencion.
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(r<0,7 y r’<0,5). La ecuacién de prediccion obtenida a partir del modelo de regresion fue
la siguiente:

A Distancia 6MWT Post-Seg. (m) = -23,841 - (0,439 x A Distancia 6MWT Post-Entr.)

Esta ecuacién permite predecir la pérdida en la distancia de la prueba de marcha de seis
minutos tras un periodo de entre 9y 18 meses tras la finalizaciéon de los programas de entre-
namiento aplicados a la muestra.

Grafica 10. Asociacion entre la variacion en la distancia alcanzada en la Prueba
de Marcha de Seis Minutos tras el entrenamiento y tras el seguimiento.

10-
]
ﬂ—
p=<0,05
gl * r=0,521

A Distancia del BMWT post-seguimiento vs post-intervencian

°
-80-
-
-90+ ®
°
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A Distancia del BMWT past-intervencion vs pre-intervencion

La linea representa la relacion existente entre la variacién en la distancia alcanzada en la Prueba de Marcha
de Seis Minutos (6MWT) tras el entrenamiento (eje X) y tras el periodo de seguimiento (eje Y).

(1) Las pruebas utilizadas para el calculo del valor de p en la comparacién itnragupo de las variables descritas
en los apartados 2.2. y 3, se indican codificadas dentro de los paréntesis de resultados, siendo: (e),T para datos
pareados y (f), Wilcoxon.
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PARTE Il
ESTUDIO 2

EFICACIA DE UN PROGRAMA DE ENTRENAMIENTO
AUTOADMINISTRADO E INCREMENTO DEL
NIVEL DE ACTIVIDAD FiSICA GUIADO MEDIANTE
PODOMETRO EN PACIENTES CON EPOC

MATERIAL Y METODOS

1. Diseno del estudio

Ensayo clinico aleatorizado doble ciego, en el que se compara un programa de entrenamiento
fisico autoadministrado asociado a un plan de incremento del nivel de actividad para pacien-
tes EPOC, con un grupo control que recibe cuidados habituales y recomendacion de practica
de ejercicio. El estudio se ha efectuado en la Escuela Universitaria de Fisioterapia de la ONCE
(Universidad Auténoma de Madrid) entre 2013 y 2015.

2. Poblacion de estudio

La muestra esta constituida por 33 pacientes con criterios diagnosticos de EPOC segun la
Normativa GOLD (43) (FEV, inferior al 80% del valor predictivo, asi como una relaciéon FEV,/
FVC menor a 0,7, evaluados en espirometria post-broncodilatacién), que cumplian ademas,
los siguientes criterios:

* Estabilidad clinica, sin exacerbaciones en las cuatro semanas previas y con un trata-
miento farmacolégico adecuadamente pautado y controlado.

e Presentar disnea de esfuerzo.

* Bajo nivel de actividad fisica habitual, referido por el paciente (menos de 30 minutos
diarios de ejercicio fisico moderado, como caminar) (2).

Por su parte, fueron excluidos los sujetos que:

* Presentaran enfermedades neuroldgicas y/o del aparato locomotor, que imposibilita-
sen la realizacién de actividad fisica por parte del paciente.

* Estuvieran diagnosticados de enfermedad cardiovascular concomitante, a excepcién
de la hipertensién arterial.

* Hubieran participado en un programa de Rehabilitacion Respiratoria en los ultimos
doce meses, previos al estudio.

3. Muestreo y calculo del tamano muestral

El muestreo se llevé a cabo seguin un sistema no probabilistico, intencional y de casos conse-
cutivos, incluyendo en el estudio a pacientes susceptibles de formar parte del mismo y que
acudieran a consulta en los Servicios de Neumologia de los hospitales participantes en el
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proceso de reclutamiento (Hospital Universitario La Paz, Hospital Universitario La Princesa y
Fundacion Jiménez Diaz), entre los meses de abril de 2013 y marzo de 2014.

El calculo del tamafio muestral se realizé para la comparaciéon entre dos medias en mues-
tras independientes para las dos variables principales, la tolerancia al ejercicio evaluada
mediante una prueba de esfuerzo a carga constante y el nivel de actividad fisica, evaluado
mediante el nUmero de pasos/dia. Se considerd una mejoria de 186 segundos (diferencia
minima clinicamente importante) (277) en la prueba de esfuerzo y de 1200 pasos/dia (238),
asi como una desviacién estandar de 178 segundos (277) y de 1956 pasos/dia (170), res-
pectivamente. Segun un riesgo alfa (tipo I) de 0,05 (nivel de confianza del 95%), un riesgo
beta (tipo Il) de 0,20 y una tasa de reposiciéon del 20%, se obtuvo un tamafio muestral
de 14 sujetos por rama para la variable de tolerancia al ejercicio y de 41 para el nivel de
actividad fisica.

En el protocolo inicial del estudio se establecié que se recuperarian las pérdidas de sujetos
ocasionadas por:

¢ Fallecimiento.

* Aparicion de aspectos que imposibilitaran la continuacion del individuo en el estudio
(algun criterio de exclusién que no se encontraba presente en el inicio).

* Fallos en el proceso de intervencién y/o registro de las variables.

No se recuperaron las pérdidas producidas por abandono. Estas se cuantificaron para el
analisis estadistico. Del mismo modo, se consideraron abandono aquellos casos del grupo
experimental que incumplieran el programa durante mas de tres semanas.

4. Asignacion de los sujetos a los grupos de estudio

Para la distribucion de los sujetos a los grupos, a cada paciente se le asigné un cédigo numé-
rico de cuatro digitos en orden correlativo segun la fecha de ingreso en el proyecto. Cada
codigo habia sido previamente asignado al grupo experimental o control mediante alea-
torizacién simple, utilizando un sistema de nimeros aleatorios generados por el programa
informatico Microsoft® Excel 2010. La correspondencia entre c6édigos numéricos y grupo de
estudio sélo estuvo disponible a los investigadores encargados de realizar el tratamiento de
los pacientes, mientras que los responsables de la medicién y registro de las variables desco-
nocian esta informacion (enmascaramiento de los evaluadores)

5. Variables

Para asegurar la calidad de los resultados y reducir los sesgos, la evaluacion se realizé por
investigadores adiestrados en el manejo de las herramientas de medida y que descono-
cian si los sujetos pertenecian al grupo experimental o al control. Se entrené a todas las
personas encargadas de la recogida de informacién antes de comenzar el estudio, con el
fin de garantizar que se seguian los mismos procedimientos por todos los miembros del
equipo.

Las variables del estudio se registraron en cuatro periodos. En la Tabla 9 se muestra la distribu-
cion de las variables recogidas en cada periodo y a continuacién, se describe el procedimiento
de medicién.
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Tabla 9. Distribucién temporal de las variables analizadas.

Registro Temporalidad Variables

Variables de caracterizacion de la muestra.

Tolerancia al ejercicio (Prueba de Lanzadera a
Carga Constante).

Nivel de actividad fisica (Cuestionario Baecke
Semana previa al inicio de la Modificado y pasos caminados por dia).

intervencion Disnea basal (Escala Modificada del Medlical
Research Council).

Calidad de vida (Cuestionario St. George?).

Numero de exacerbaciones en los 12 meses
anteriores.

Pre-Intervencion

Tolerancia al ejercicio.

Alas 10 semanas del registro Nivel de actividad fisica.
pre-intervencion Disnea basal.

Calidad de vida.

Post-Intervencion 1

Tolerancia al ejercicio.

A'los 3 meses del registro post- Nivel de actividad fisica.
intervencion 1 Disnea basal.

Calidad de vida.

Post-Intervencion 2

Tolerancia al ejercicio.
Nivel de actividad fisica.

. A los 12 meses del registro post- Disnea basal.
Post-Intervencion 3 . .,
intervencion 1 Calidad de vida.
Numero de exacerbaciones en los 12 meses
anteriores.

La tabla muestra las variables recogidas en cada uno de los cuatro momentos de registro llevados a cabo
durante el estudio.

5.1. Variables de caracterizacion de la muestra

Para la caracterizacion de la muestra al inicio del estudio, se han analizado las siguientes
variables sociodemograficas y clinicas:

* Sexo.

* Edad.

* Evolucion de la enfermedad: afos transcurridos desde el diagnoéstico.
* IMC, en Kg/m?.

 Habito tabaquico (fumador/ exfumador/ no fumador), afos sin fumar y valor de pa-
quetes/afio en los sujetos exfumadores y fumadores.

e Uso de OCD (Si/No).

* Funcion pulmonar: FEV,, FEv, (%), FVC, FVC (%) y relacion FEV,/FVC. Se evalué median-
te espirometria forzada, empleando un espirémetro modelo MicroLab (Micromedical;
Kent, UK). La prueba se efectud siguiendo los principios de aplicacién descritos en la
Normativa SEPAR sobre espirometria, publicada en 2013 (251).
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* Grado de severidad e la EPOC segun la clasificacién GOLD (43) (Anexo ).
e Puntuacién en el indice BODE (44) (Anexo ).

* indice de comorbilidades de Charlson (278). Segun este indice, una puntuacién de 0-1
se considera ausencia de comorbilidades, 2 puntos indica comorbilidad baja y 3 puntos
o0 mas, comorbilidad alta.

* Periodo de participacion en el estudio: otofo-invierno (de octubre a marzo) o prima-
vera-verano (de abril a septiembre).

5.2. Tolerancia al ejercicio
Prueba de Lanzadera Incremental

La Prueba de Lanzadera Incremental (268) sélo se realizd en el registro pre-intervencion,
con el objetivo de extrapolar la velocidad de caminata para la Prueba de Lanzadera a Carga
Constante (279), que se utilizaria para evaluar la tolerancia al ejercicio. No obstante, la dis-
tancia total alcanzada y el ultimo nivel completado en la prueba, también se utilizaron como
variables en la caracterizacién inicial de la muestra.

El IST es una prueba incremental, estructurada en 12 niveles de dificultad creciente, con un
minuto de duracién por nivel. El sujeto debe caminar en un circuito de 10 metros a una ve-
locidad prefijada, que va aumentando en cada nivel con respecto al anterior. La regulaciéon
de la velocidad de caminata se establece mediante sefales acusticas (un pitido simple indica
que el sujeto debe encontrarse en uno de los extremos del circuito y un pitido triple marca el
cambio de nivel). La prueba finaliza cuando el sujeto no es capaz de caminar a la velocidad
o bien, ante la aparicion de sintomas.

Para su realizacion en el estudio se utilizé el procedimiento descrito por la SEPAR (255), acorde
con el ultimo establecido por la ATS/ERS (249), efectuando dos pruebas, con un periodo de
descanso de 30 minutos entre ellas y anotando los datos de la de mejores resultados.

Las pruebas se realizaron con oxigeno suplementario a un flujo de 2-3 I/min, en aquellos su-
jetos con una saturacién en reposo inferior al 90%. Asi mismo, en los que durante la primera
prueba desaturaban por debajo del 85%, la segunda se realizaba con oxigeno.

Prueba de Lanzadera a Carga Constante

La tolerancia al esfuerzo se evalué mediante la Prueba de Lanzadera a Carga Constante (279).
A pesar de que el gold standard son las pruebas incrementales en cicloergémetro, los test de
campo son sencillos, validos y facilmente aplicables y aportan informacién relevante de los
cambios tras las intervenciones (280).

La prueba se llevé a cabo siguiendo las directrices establecidas por la SEPAR (255), acorde
con el Documento de Consenso sobre Pruebas de Marcha de la ATS/ERS de 2014 (249). El
paciente debia caminar a lo largo de un circuito de 10 metros a una velocidad prefijada,
que correspondia a un 85% del VO,max obtenido en el IST realizado previamente (2-3
dias antes). La velocidad se regulaba mediante sefales acusticas y se finalizaba la prueba
cuando los sujetos eran incapaces de mantener dicha velocidad o bien, ante la aparicién
de sintomas (disnea o fatiga intolerables, desaturacién por debajo del 80%, incremento
de la frecuencia cardiaca hasta la frecuencia cardiaca teérica maxima (220 — edad), dolor
precordial, mareos, etc.).
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Las pruebas se realizaron con oxigeno suplementario a un flujo de 2-3 I/min en aquellos su-
jetos con una saturacion en reposo inferior al 90%, asi como en los que se requirié oxigeno
durante el IST previo.

En cada prueba se recogieron las siguientes variables:
* Tiempo total alcanzado.
e Distancia total recorrida.

* Variacion durante la prueba (post vs pre) en la disnea percibida y en la fatiga en los
MMIII, segun la Escala de Borg Modificada (253).

e Variacién en la FC durante la prueba (post vs pre).

* Variacion en la Sa0, durante la prueba (post vs pre). Este parametro y el anterior se
midieron mediante un pulsioximetro modelo Nonin-8500 (Nonin Medical; Minesota,
EEUV).

Se ha determinado la MCID para esta prueba, en 82 metros (281) y 186 segundos (277).
Prueba de Marcha de Seis Minutos

Al igual que el IST, la Prueba de Marcha de Seis Minutos se realizé Gnicamente al inicio del
estudio, con el objetivo de clasificar a los sujetos segun el indice BODE (44).

Esta es una prueba de esfuerzo submaxima en la que el sujeto debe caminar en un circuito
recto y sin irregularidades, de al menos 30 metros, durante un tiempo de seis minutos, con el
objetivo de alcanzar la maxima distancia posible en dicho periodo (se debe caminar lo mas
deprisa posible, sin llegar a correr). A lo largo de la prueba, el individuo puede modificar su
ritmo e incluso pararse, en cuyo caso, el cronédmetro seguira transcurriendo y se contabilizara
el tiempo total de descanso.

Esta prueba se realizé siguiendo el protocolo establecido por la ATS en 2002 (115), concor-
dante con la actualizacion de 2014 (249). Cada sujeto debia efectuar dos pruebas con 30
minutos de descanso entre ambas, quedando registrados sélo los datos del test con mejores
resultados.

En cuanto a las condiciones de utilizacién de oxigeno suplementario, fueron las mismas que
se han descrito para el IST.
5.3. Nivel de actividad fisica
Los niveles de actividad fisica se midieron mediante:
¢ El registro podométrico del nUmero de pasos caminados a lo largo de siete dias.
* El Modified Baecke Physical Activity Questionaire (Baecke Modificado).

Se emplearon una herramienta objetiva y otra subjetiva para obtener una informacién mas
completa (153,154).

Registro de pasos caminados en siete dias

Se utiliz6 el poddmetro digital OMRON Walking Style X Pocket HJ-320e (Omron Healthcare,
Inc.; lllinois, EEUVU). Este modelo, de facil manejo y fiabilidad probada en pacientes con EPOC
(239,246) y en sanos (282,283), permitia el registro de los pasos caminados por dia y su alma-
cenamiento en la memoria durante siete dias. A la hora de elegir el modelo de podémetro,
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buscamos uno que combinara sencillez de manejo, bajo coste y validez para la poblacién de
estudio, dado que la fiabilidad de los podémetros varia segun el modelo (245).

Los pacientes portaban este dispositivo en el cinturén o cintura del pantalén/falda, a nivel
de la cadera derecha. Debian llevarlo durante todo el dia, desde que se levantaban hasta
que se acostaban, retirdndolo s6lo en la ducha o si descansaban tumbados, y a lo largo
de siete dias consecutivos. El objetivo era registrar todos los pasos caminados, incluso en
domicilio.

Previo al comienzo del primer periodo de registro, todos los sujetos realizaban una sesiéon
en la que se les adiestraba en el manejo del dispositivo y se verificaba su correcta utilizacion.
Ademas, se evaluaba la fiabilidad del podémetro para cada sujeto haciéndole caminar en
un circuito de 20 metros durante un minuto a su velocidad habitual y con el podémetro ac-
tivado; simultdaneamente, un observador externo contabilizaba los pasos que daba el sujeto
y posteriormente, se contrastaba el registro podométrico con el conteo manual. Se estable-
Ci6 excluir a aquellos sujetos en que la variabilidad entre ambas medidas superara un 10%.
Sistemas similares de verificacion de la fiabilidad del dispositivo en la muestra de estudio han
sido utilizados previamente (170,239,284).

Los sujetos debian anotar el nUmero total de pasos que marcaba el podémetro al final de
cada dia durante el periodo de registro y proporcionar estos datos en la consulta de evalua-
cion. A su vez, el evaluador contrastaba el registro recogido por cada sujeto con los datos
almacenados en la memoria del dispositivo. Se establecié descartar aquellos registros con
una diferencia superior al 10% entre los dos sistemas. En los registros validos, pero con lige-
ras discrepancias, se utiliz6 como dato valido el almacenado en la memoria del podémetro.

En el analisis se utilizé el promedio de pasos/dia, excluyendo los dias en que el registro de
pasos fue inferior a 200, considerandose dias sin medicién valida (170).

Cuestionario de Actividad Fisica Baecke Modificado

El Baecke Modificado es un cuestionario especifico para evaluar las actividades de la vida
diaria en individuos de mas de 60 afos, validado para pacientes EPOC en espafiol (285). Su
eleccién vino determinada por ser considerado uno de los cuestionarios mas fiables para
evaluar AF en este tipo de pacientes (153).

El cuestionario debe ser cumplimentado mediante entrevista personal y consta de tres di-
mensiones: actividades caseras, de ocio y actividad fisica y deportiva. En cada dimensién se
contempla la intensidad y el tiempo promedio de cada actividad. De la puntuacion obtenida
se extrae el grado de sedentarismo del entrevistado, mediante una puntuacién especifica (<9
puntos, sedentarismo; 9-16, nivel de actividad fisica moderada; >16 puntos, individuo activo)
(285).

5.4. Calidad de vida

La calidad de vida se midié mediante el St. George’s Respiratory Questionaire, validado y
especifico para medir calidad de vida relacionada con la salud en pacientes con EPOC (286).
En concreto, se empleé la versidon adaptada al espanol (287).

El SGRQ es un cuestionario autoadministrado constituido por 50 items distribuidos en tres
dimensiones: sintomas relacionados con la enfermedad (8 items), actividad diaria y sus limita-
ciones producidas por la disnea (16 items) e impacto de la enfermedad en la esfera psicosocial
(26 items).
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La puntuacion obtenida en el cuestionario va de 0 a 100. A mayor valor, ma impacto de la
enfermedad en la calidad de vida. Una diferencia de 4 puntos se considera clinicamente sig-
nificativa (288).

5.5. Disnea basal

Para evaluar la percepcién de disnea basal por parte de los pacientes, se empleé la Escala
Modificada del Medical Research Council (254). Se trata de una escala numérica de cinco
niveles (del 0 al 4), cada uno de los cuales se corresponde con una definicién breve de la
sensacion de disnea percibida. El sujeto debe indicar al entrevistador, a qué nivel se asemeja
mas su sensacion de disnea habitual en las actividades de la vida cotidiana.

5.6. Numero de exacerbaciones

Se recogié el numero de exacerbaciones que habia sufrido cada paciente en los 12 meses an-
teriores al momento del registro. Se considerd episodio de exacerbaciéon al empeoramiento
en al menos dos de los sintomas habituales (disnea, cantidad de expectoracién y color del
esputo) durante mas de 24 horas (252), con necesidad de tratamiento antibiético y/o ingreso
hospitalario.

6. Intervencion

Todos los pacientes derivados al proyecto pasaron una entrevista en la que se establecia o no
el cumplimiento de los criterios de inclusion. Aquellos individuos que aceptaban integrarse
en el estudio, tras haber sido informados del propdsito del mismo y firmar el consentimiento
informado (Anexo V), eran asignados aleatoriamente a un grupo de estudio y comenzaban
el protocolo correspondiente. En la Figura 29 se resume, mediante un diagrama de flujo, el
protocolo completo del estudio.

La intervencién en ambos grupos fue llevada a cabo por una fisioterapeuta especializada
en Fisioterapia Respiratoria. Esta se dividié en dos partes, siendo la primera parte, comun a
ambos grupos de estudio.

6.1. Primera parte

Esta fase incluia cinco sesiones de Fisioterapia Respiratoria de caracter educativo, en las que
se adiestraba a los pacientes en el desarrollo de las siguientes técnicas:

* Reeducacion ventilatoria (Figuras 6, 7, 8, 9 y 10): Ventilacién dirigida diafragmatica y
costal (257), ventilacion con labios fruncidos (258), etc. El objetivo era optimizar la venti-
lacién de los pacientes, instruirles en el empleo habitual de un patrén ventilatorio eficaz
y reducir el atrapamiento aéreo (259). Las técnicas empleadas en cada caso dependian
de la situacion clinica de cada paciente, evitando el adiestramiento diafragmatico en pa-
cientes con hiperinsuflaciéon importante, tal y como indican las guias de practica clinica
(78,81,260). No se considerd la influencia de estas técnicas en los resultados del estudio,
ya que no se ha demostrado que su aplicacion en el contexto de la RR produzca ningin
efecto sobre la capacidad de ejercicio, la disnea o la calidad de vida (261).

* Drenaje de secreciones (Figura 11): Se llevaban a cabo técnicas como la ELTGOL (262) y
las TEF (263), asi como el adiestramiento de una tos eficaz. La decision de emplear unas
técnicas u otras o ninguna de ellas, venia determinada por los hallazgos de una auscul-
tacién pulmonar previa, que se practicaba al inicio de la sesiéon a todos los pacientes.
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Todas las técnicas seguian los principios de aplicacion que se describen en el Manual de
Procedimientos publicado por SEPAR en 2013, sobre técnicas manuales e instrumentales
para el manejo de secreciones bronquiales en el adulto (266).

* Movilizacion del torax: Ejercicios de cinesiterapia activa libre del térax combinados con
respiracion, con el objetivo de flexibilizar la caja toracica (Figuras 15, 16 y 17).

* Adiestramiento en el manejo de los dispositivos de inhalacion. Se ensefi6 a los pa-
cientes la técnica de administracién de farmacos inhalados mediante inhaladores pre-
surizados, camaras espaciadoras e inhaladores de polvo seco, y se comprobé su correcta
utilizacion (segun las directrices establecidas por el Consenso SEPAR y la Asociacién
Latinoamericana del Térax de 2013) (289).

Figura 6 Figura 7

Figura 8 Figura 9

Figura 10 Figura 11

Figura 6. Técnica de ventilacion dirigida diafragmatica en posicién de decubito supino.
Figura 7. Técnica de ventilacion dirigida diafragmatica en posicion de decubito lateral.
Figura 8. Técnica de ventilacion dirigida costal basal bilateral.

Figura 9. Técnica de ventilacién dirigida costal basal unilateral.

Figura 10. Ventilaciéon con “labios fruncidos”.

Figura 11. Técnica de ELTGOL.
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Las sesiones se llevaban a cabo de forma grupal (3-4 pacientes maximo), en dias consecutivos,
con una hora de duracion para cada sesion y aplicando de forma individualizada cada técnica
en funcién de las necesidades de cada paciente, a criterio del fisioterapeuta responsable, pero
siguiendo los consensos minimos que se acordaron previamente por el equipo. Estas sesiones
grupales se programaron de tal modo que no hubo contacto entre los pacientes del grupo
experimental y el control, con el fin de garantizar el enmascaramiento de los sujetos, que en
todo momento desconocian en que consistia la intervencién en el otro grupo.

El objetivo de esta primera parte de la intervencion fue
aumentar la adherencia de los pacientes al proyecto, asi
como mejorar el control consciente y el manejo de su
enfermedad. No se pretendia en ningin momento que
esta actuaciéon tuviera otro efecto sobre la tolerancia al
esfuerzo o la modificacién de conducta en cuanto a ha-
bitos de practica de ejercicio fisico se refiere.

6.2. Segunda parte

Grupo experimental

En el grupo experimental se efectué un programa de
entrenamiento autoadministrado de ocho semanas de
duracién, desarrollado a dos niveles:

¢ Nivel 1: Entrenamiento fisico mediante
un programa de marcha progresivo.

¢ Nivel 2: Plan de incremento de la actividad
fisica diaria.

Nivel 1: Programa de marcha

El entrenamiento consistia en caminar cinco dias por se-
mana durante un tiempo y a una velocidad prefijadas.
La progresion del programa se establecié en base a dos
parametros (Tabla 10):

* La velocidad, que se basaba en la del Gltimo nivel com-
: . pletado en el IST realizado en la exploracién inicial. Se ha
|” €@ Figura 16. demostrado que este valor corresponde a la denominada
“velocidad critica”, a la que se alcanza un 90% del
VO,max, siendo éste el nivel maximo de esfuerzo
sostenido (290). En el programa, comenzaban ca-
minando al 80% de dicha velocidad e iba incremen-
tandose este parametro hasta el 110%, a partir de
la cuarta semana.

* El tiempo de caminata: Se comenzaba por 30 mi-
nutos diarios, en dos ciclos de 15 minutos cada uno

Figura 15. Ejercicios de flexibilizacion
del térax en flexo-extension.

Figura 16. Ejercicios de flexibilizacién del térax en rotacién.

Figura 17. Ejercicios de flexibilizacién del térax en lateralidad.
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Tabla 10. Progresion del programa de marcha aplicado al grupo experimental.

Semana | Dias/ semana Tiem|_)o total’de Ciclos de caminata/ dia N° pasos/ ciclo
caminata/ dia

1 5 30 min. 2 ciclos de 15 min. 08xnxt
2 5 30 min. 2 ciclos de 15 min. 09xnxt
3 5 30 min. 2 ciclos de 15 min. nxt

4 5 40 min. 2 ciclos de 20 min. nxt

5 5 40 min. 2 ciclos de 20 min. 1Ixnxt
6 5 50 min. 1 ciclo de 20 min. + 2 ciclos de 15 min. 11xnxt
7 5 55 min. 2 ciclos de 20 min. + 1 ciclo de 15 min. 1Ixnxt
8 5 60 min. 3 ciclos de 20 min. 1Ixnxt

La tabla muestra la progresién del programa, semana a semana, en cuanto al tiempo total de entrenamiento
diario y su distribucion en ciclos. Asi mismo se describe el niUmero de pasos que debian conseguir durante
cada ciclo de entrenamiento, siendo n el nimero de pasos alcanzados en 1 minuto caminando a la velocidad
del ultimo nivel completado en la Prueba de Lanzadera (velocidad critica) y t la duracién de cada ciclo.

y se iba incrementando hasta alcanzar 60 minutos en 3 ciclos de 20 minutos, durante la
octava semana. El tiempo de entrenamiento se fragmenté en periodos mas cortos para
garantizar que todos los sujetos pudieran cumplir las pautas de intensidad, puesto que
se sabe que ancianos y pacientes cronicos, hasta que se consigue efecto entrenamiento,
pueden no soportar intensidades elevadas durante 30 minutos seguidos (88).

Para el control de la velocidad de marcha, los pacientes utilizaban un podémetro OMRON
Walking Style X Pocket HJ-320e (Omron Healthcare, Inc.; lllinois, EEUU). Consideramos que
el podémetro era una herramienta eficaz para la monitorizaciéon durante el entrenamiento,
puesto que se ha demostrado su elevada fiabilidad caminando a velocidades cercanas a la
alcanzada en un 6MWT (245), que era similar a la de entrenamiento en el programa.

Se calculaba previamente el nimero de pasos que cada sujeto daba en un minuto caminando
a la velocidad de entrenamiento y a partir de ahi, se extrapolaba el nUmero de pasos que
debian alcanzar en cada ciclo de caminata. Este control indirecto permitia a los pacientes,
regular su velocidad para ajustarla al valor 6ptimo.

Los pacientes podian realizar sus caminatas en el momento del dia y el lugar que prefiriesen
(recomendandoles que evitaran las horas posteriores a las ingestas alimentarias, asi como las
de mas calor del dia, en caso de periodos veraniegos).

La duracion del programa y la frecuencia de las sesiones de entrenamiento fueron consisten-
tes con las recomendaciones de las principales guias de practica clinica (47-49,72,81,83). Se
diseid un entrenamiento a alta intensidad, puesto que el ejercicio por encima del 80% del
Wmax consigue mejores resultados en la tolerancia al esfuerzo (291) y entrenamientos por
debajo del 60% no alcanzan adaptaciones musculares (88). No se afiadié entrenamiento de
fuerza ni ningun otro tipo de ejercicio aerébico para reducir la complejidad del programa y
evitar asi, incumplimientos o abandonos. El entrenamiento mediante marcha era sencillo y
de facil realizacién.

Nivel 2: Plan de incremento del nivel de actividad fisica

Ademas del programa de marcha, se establecié otra actuaciéon destinada a modificar los
habitos de actividad fisica, incrementando progresivamente el nimero de pasos caminados
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a lo largo de todo el dia. Esta intervencién de cambio comportamental, se llevé a cabo simul-
taneamente al programa de entrenamiento y se inspiré en la “Teoria de establecimiento de
metas u objetivos”, descrita por Locke (234), basada en:

* La fijacién de una meta clara y alcanzable.

* El establecimiento de objetivos parciales que permitan llegar, progresivamente, a la
meta final.

* El compromiso de los sujetos en llevar a cabo las acciones necesarias para la consecu-
Cién de los objetivos marcados.

* El empleo de sistemas de feed-back que permitan al individuo conocer el nivel de
alcance de los objetivos.

* La retroalimentacion por parte del profesional y el establecimiento de nuevos
objetivos.

Basandonos en estas premisas, desarrollamos un plan que consistia en lo siguiente:

e Durante las ocho semanas del programa, los pacientes debian llevar consigo el po-
démetro, desde que se levantaban hasta que se acostaban. Al final de cada jornada,
anotaban en un diario de actividad (Anexo V) el nUmero de pasos caminados a lo largo
de todo el dia, diferenciando los realizados en los ciclos de entrenamiento de los efec-
tuados durante el resto del dia.

» Cada semana se marcaba como objetivo aumentar en un 10-20% el numero total de
pasos con respecto a la semana anterior, excluyendo en la cuantificacién los realizados
durante las caminatas del programa de marcha. En la primera semana se tomaba como
referencia el nUmero de pasos obtenidos en la medicién pre-intervencion.

* Se llevaba a cabo un control telefénico semanal para supervisar el cumplimiento del
programa. En estas llamadas se solicitaba el registro de pasos, se analizaba con cada
paciente las posibles causas de incumplimiento y se pautaba el nuevo objetivo para la
semana siguiente. En las conversaciones se intentaba mantener un ambiente positivo
y motivador para favorecer la adherencia al programa

Consideramos que el podémetro podia ser una herramienta muy util para incentivar a los
pacientes en una actividad tan simple y accesible como es caminar. La visualizaciéon directa
de un dato objetivo, como es el nUmero de pasos, facilitaria el control de cudl es la “meta” a
alcanzar en dias consecutivos.

Previo a comenzar el programa, cada paciente recibia una sesion individualizada de adiestra-
miento en la velocidad éptima de marcha durante los ciclos de entrenamiento y en el registro
de actividad en el diario.

Al finalizar el programa, se indicé a los pacientes que debian mantener el nivel de actividad
fisica alcanzado en la ultima semana. Se les recomendé que continuaran utilizando el podé-
metro como sistema de feed-back.

Durante los tres meses siguientes, se mantuvo un control telefénico mensual, aunque se
suprimio la obligatoriedad del registro sistematico de los pasos diarios. Estas llamadas te-
lefénicas tenian como objetivo actuar de recordatorio de la importancia de permanecer
activos, animando y motivando a los pacientes a continuar con los habitos adquiridos en
el programa.
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Grupo control

Los pacientes integrantes del grupo control solamente recibian una charla acerca de los be-
neficios del ejercicio fisico, en la que se insistia en la importancia de incrementar el nivel de
actividad fisica habitual. Se les proporcioné el mismo podémetro que a los sujetos del grupo
experimental, pero no se aportaron pautas especificas ni recomendaciones de uso.

7. Almacenamiento de los datos

Todos los datos fueron recogidos inicialmente en unas fichas (Anexos VI y VII) y posterior-
mente, almacenados en una hoja de calculo elaborada para tal fin, empleando el programa
informatico Microsoft® Excel 2010.

A lo largo del estudio se desarrollaron mecanismos de verificacion de los datos y de control
de calidad, con el objetivo de garantizar en todo momento que la informacion se recogia de
acuerdo a lo establecido y que se seguian en todos los procesos, las normas acordadas.

8. Analisis estadistico

Para el analisis estadistico se utilizé el paquete informatico SPSS® Statistics version 20.0 (SPSS
Incorporation; Chicago, EEUU).

Se llevé a cabo un andlisis descriptivo para todas las variables en la muestra segmentada
segun el grupo de intervencién. Para las cualitativas se calcularon las frecuencias absolutas
y relativas de cada una de sus categorias. Para las cuantitativas se obtuvieron medidas de
tendencia central (media) y de dispersion (desviacion estandar), asi como el rango. Se analiz6
la homogeneidad de los grupos al inicio del estudio mediante la prueba Exacta de Fisher y
la prueba de Chi-cuadrado (variables cualitativas), la prueba T para 2 muestras y la prueba U
de Mann-Whitney (variables cuantitativas, segun distribucion normal o no).

Se realizé un andlisis comparativo de los resultados post-entrenamiento vs pre-entrenamiento
y post-seguimiento (a los 3y a los 12 meses) vs pre-entrenamiento, para cada grupo de estu-
dio, reportando la media, la desviacién estandar, el intervalo de confianza al 95% y el porcen-
taje de variacion observado, asi como el valor de p calculado a partir de pruebas paramétricas
(T para datos pareados) y no paramétricos (Wilcoxon). Asi mismo, se analizé la existencia de
diferencias significativas entre los grupos en estos resultados, mediante la prueba T para 2
muestras y la prueba U de Mann-whitney (segun distribuciéon de la muestra). En aquellas va-
riables en que se obtuvieron diferencias significativas entre los grupos, se aplicé un analisis
de covarianza para determinar el efecto de la intervencion ajustado segun valores basales
(previa verificacion de las condiciones de aplicabilidad del modelo de regresién mediante el
analisis de normalidad de los residuos utilizando el Test de Shapiro-Wilk).

El procedimiento anterior siguié un andlisis por protocolo. No obstante, para reducir sesgos,
se llevé a cabo un andlisis de sensibilidad por intencién de tratar en las variables principales,
tolerancia al esfuerzo y nivel de actividad fisica.

Posteriormente, se evalud la existencia de diferencias en los resultados observados en cada
grupo de estudio, segun el sexo, la edad (hasta 60 aflos 0 mayor de 60 ainos), el nivel de seve-
ridad de la EPOC segun clasificacion GOLD (43), el periodo estacional en el que se desarrollé
el programa (otofio-invierno o primavera-verano) y el uso de OCD. Se aplicé el mismo procedi-
miento descrito anteriormente, para grupo control y experimental por separado, analizando
las diferencias intra e intergrupo en los niveles de segmentacién indicados.
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Por ultimo, se calcularon los coeficientes de correlacion de Pearson y Spearman (segun dis-
tribucion de la muestra) para determinar la asociaciéon entre la modificaciéon en el nivel de
actividad fisica de los sujetos y los cambios producidos en la tolerancia al ejercicio, la calidad
de vida, la disnea basal y el nUmero de exacerbaciones, durante el periodo de seguimiento
en relacion a los niveles previos a la intervenciéon. El andlisis se realizé controlando por los
factores de confusion que en la literatura se describen como influyentes sobre el nivel de
actividad fisica (edad, FEV,, comorbilidades, indice BODE, distancia alcanzada en el 6MWT)
(169,172,174,188,198) y por los valores basales delas variables resultado.

Para el analisis de normalidad de todas las variables incluidas en el estudio se utilizé la prueba
de Shapiro-Wilk. En todos los andlisis se asumié un nivel de confianza (1 — ) de 0,95 (nivel de
significacion a = 0,05). Asi mismo, se especifica cuando se producen resultados muy significa-
tivos (nivel de significacion a = 0,01).

9. Consideraciones éticas

El equipo investigador ha tenido en cuenta los aspectos éticos a la hora de disefiar el proyec-
to, contemplando los principios de beneficencia, respeto y justicia. El desarrollo del proyecto
se fundamenté en las Declaraciones de la Asociacion Médica Mundial del Helsinki (1964) y en
las revisiones posteriores, asi como en el Cédigo Deontolégico de la Asociacion de Colegios
Médicos de Espaia.

Las actuaciones que se han llevado a cabo respetaron siempre las reglas de buena practica
clinica y tuvieron como exclusiva finalidad, la investigacién clinica con el objeto de mejorar
la asistencia sanitaria. A los sujetos participantes en el estudio no se les sometié a ningun
procedimiento innecesario y tampoco dejaron de recibir las atenciones necesarias en el trata-
miento de su enfermedad. El protocolo experimental no tuvo implicaciones nocivas o riesgos,
mas bien al contrario.

En relacién a la seleccion de la muestra, como ya se ha descrito, se siguieron una serie de
principios totalmente compatibles con la ética cientifica:

e Distribucién aleatoria en los grupos.
¢ Informaciéon completa del desarrollo del estudio.

* Garantia del derecho a la intimidad y la privacidad de sus datos, en los términos es-
tablecidos en la Ley 15/1999 de Proteccién de Datos de Caracter General y en la Ley
41/2000, reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en ma-
teria de informacién y documentacion clinica. Se utilizaron c6digos numéricos que se
asignaron a cada sujeto, empleando éstos para su identificacion en lugar de sus datos
personales.

* Posibilidad de abandonar el proyecto en cualquier momento sin dar explicaciones y
sin que por ello se viera afectado el tratamiento de los mismos.

¢ Inclusiéon de los individuos Unicamente tras la firma del consentimiento informado.

Este proyecto fue aprobado por cada uno de los Comités de Etica e Investigacién Clinica de
los hospitales colaboradores en el reclutamiento de los sujetos (Hospital Universitario La Paz
(Cod. PI-1244), Hospital Universitario La Princesa (Cod. PI-484) y Fundacién Jiménez Diaz (Cod.
PI-46)).
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RESULTADOS

1. Caracteristicas de la poblacion de estudio

Se reclutd un total de 40 pacientes, de los que fueron excluidos 7 (17,5%) por abandono o
incumplimiento de los programas. De éstos, 21 fueron asignados al grupo experimental y 19
al control, 31 eran hombres y 9 mujeres, con edades comprendidas entre 41y 79 afos. Los 7
sujetos excluidos eran varones, 4 de ellos pertenecian al grupo experimental y 3 al control.
En las Tablas 11a y 11b se presentan las caracteristicas basales de la muestra segun el grupo
de estudio.

Durante el proceso de verificacion de la fiabilidad del registro de pasos mediante el podéme-
tro, en ningun caso se produjo una variabilidad en relacién al conteo manual superior al 10%,
por lo que ningun sujeto fue excluido del estudio por esta causa. Tampoco por discrepancias
entre los datos recogidos por los sujetos y el registro almacenado en el podémetro, asi como
no se produjeron pérdidas o abandonos durante el periodo de seguimiento.

Finalmente, completaron el estudio 33 sujetos (16 en el grupo control y 17 en el experimen-
tal), 24 hombres y 9 mujeres, con una edad comprendida entre los 47 y los 79 afos. En la
Figura 30 se muestra un diagrama de flujo con la evolucién de los sujetos participantes desde
el reclutamiento hasta la finalizacion del estudio.

2. Efectos de las intervenciones a corto, medio y largo plazo'

2.1. Analisis pro protocolo

Post-intervencion vs pre-intervencion (Tabla 12)

Tabla 11a. Caracteristicas basales de la poblacion de estudio (variables sociodemograficas).

Grupo experimental Grupo control
Sexo 18 hombres (85,7%) 13 hombres (68,4%)
Periodo 15 en octubre-marzo (71,6%) 14 en octubre-marzo (73,7%)
1 fumadores (4,8%) 2 fumadores (10,5%)
Habito tabaquico 17 exfumadores (81%) 15 exfumadores (78,9%)
3 no fumadores (14,3%) 2 no fumadores (10,5%)
Media+DE Min-Max Media+DE Min-Max
Edad 69,5+7,4 47-78 64,8+9,1 41-79
Periodo sin fumar (afios) 15,5+13,3 0-42 11,6+12,3 0-40
Pag/afio 38,7+23,3 0-78 39,9+29,1 0-122
IMC (Kg/m?) 26,3+4,9 18,3-41,6 26,65 20-38,3

Las variables cualitativas sexo, periodo de participacién en el estudio (de octubre a marzo / de abril a
septiembre) y habito tabaquico se expresan con sus frecuencias absolutas y relativas (%).

Para las variables cuantitativas, los datos se exponen como media y desviacién estandar (DE) y con el

rango (Min-Max): Periodo sin fumar: afios transcurridos desde el cese del habito tabaquico en los sujetos
exfumadores; Pag/aio: valor de paquetes/afio para los sujetos fumadores y exfumadores; IMC: indice de masa
corporal.

Se verifica la homogeneidad intergrupo en todas las variables, evaluada mediante (a) Prueba Exacta de Fisher,
(i) Chi-Cuadrado, (g) T para 2 muestras y (h) U de Mann-Whitney (p>0,05).
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Tolerancia al ejercicio

En el grupo experimental se produjo una mejora en los resultados del EST, tanto en el tiempo
total de la prueba (6,1+5,7 min; 95%IC. (3,3; 8,9); p=0,000¢) como en la distancia total reco-
rrida (491,4+486,5 m; 95%IC. (232,5; 714,3); p=0,000¢). Esto supuso un incremento del ~103%
en el tiempo y del *90% en la distancia. Por su parte, en el grupo control no se observaron
diferencias significativas tras la intervencién, ni en el tiempo total alcanzado en la prueba
(-0,9£2,1 min; 95%IC. (-1,9; 0,1); p=0,152¢) ni en la distancia (-70,3+163,4 m; 95%IC. (-153,7;
13,1); p=0,152¢). Estas diferencias entre los grupos fueron estadisticamente significativas. Sin
embargo, el resto de variables recogidas en la prueba (disnea, fatiga, frecuencia cardiaca 'y
saturacion de oxigeno) no sufrieron cambios.

Nivel de actividad fisica

En relacién a la puntuacion total obtenida en el Cuestionario Baecke Modificado también
presento diferencias significativas entre los grupos. En el grupo experimental se incrementé

Tabla 11b. Caracteristicas basales de la poblacién de estudio (variables clinicas).

Grupo experimental Grupo control
n=21 n=19

7 Grado 11 (33,3%) 11 Grado Il (57,9%)
Clasificacion EPOC (GOLD) 11 Grado Il (52,4%) 6 Grado 11l (31,6%)

3 Grado IV (14,3%) 2 Grado IV (10,5%)
Uso de OCD 3 con OCD (14,3%) 3 con OCD (15,8%)

Media+DE Min-Max Media+DE Min-Max

Evol. enfermedad (afios) 10,2+7,4 0-27 8+6,9 0-30
FEV, (L) 1,44+0,48 0,64-2,75 1,52+0,6 0,59-2,88
FEV, (%) 45,8+16,5 16,7-76 52,3+15,7 23,8-75,5
FVC (L) 2,51+0,55 1,86-3,94 2,57+0,88 1,36-4,26
FVC (%) 50,7+13,3 31,2-72,9 55,3+16,9 38,7-73
FEV,/FVC (%) 55,5+10,6 32,8-69,8 54,9+15,6 39,6-68,6
indice BODE 2,314 0-5 2+1,2 1-5
indice de Charlson 2,727 1-10 1,5+£0,9 1-4
6 MWT - Distancia (m) 462+125,2 175-690 496,7+125,3 308-725
IST - Ultimo nivel 59+1,5 29 6.3£1,6 4-9
IST - Distancia (m) 353,8+107,9 110-660 397,4+140 180-650

Las variables cualitativas clasificacién de la EPOC segun los criterios de la Iniciativa GOLD (Global Obstructive
Lung Disease) 2001 y utilizaciéon o no de oxigenoterapia continua domiciliaria (OCD), se expresa con sus
frecuencias absoluta y relativas (%).

Para las variables cuantitativas, los datos se exponen como media y desviacion estandar (DE) y con el rango
(Min-Max): Evol. de la enfermedad: afios de evolucion de la enfermedad desde su diagnéstico; FEV,: volumen
espiratorio forzado en el primer segundo; FVC: capacidad vital forzada; FEV, (%) y FVC (%)): porcentaje del
FEV, y de la FVCen relacion al valor teérico; 6MWT: Distancia alcanzada en la Prueba de Marcha de Seis
Minutos; IST: Prueba de Lanzadera Incremental, tltimo nivel completado y distancia total alcanzada.

Se verifica la homogeneidad intergrupo en todas las variables, evaluada mediante (a) Prueba Exacta de Fisher,
(9) T para 2 muestras y (h) U de Mann-Whitney (p>0,05).
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Figura 30. Diagrama de flujo de participacion CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting Trials)
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en un =28% (1,7+2,2 puntos; 95%IC. (0,6; 2,8); p=0,006¢), mientras que en el grupo control no
acontecieron apenas cambios (0+1,4 puntos; 95%IC (-0,7; 0,7); p=0,790¢). En el analisis de las
puntuaciones obtenidas para cada dimensién del cuestionario (actividades domésticas, ocio
y deporte), no se obtuvieron diferencias significativas entre los grupos.

Por su parte, en relacion a los pasos/dia, en el grupo experimental se produjo un incremento
del =45% (3.158+2.191 pasos/dia; 95%IC. (2.092; 4.264); p=0,000¢). Sin embargo, en el grupo
control se observé una ligera reduccién, no significativa (-163+2.795 pasos/dia; 95%IC. (-1.590;
1.264); p=0,819f). Estas diferencias intergrupo fueron estadisticamente significativas.

Calidad de vida y disnea basal

En el grupo experimental se redujo la puntuacién total del SGRQ en un =11% (-4,4+3,6 pun-
tos; 95%IC. (-6,2; -2,6); p=0,0007), asi como la correspondiente a la dimensién de impacto de

Tabla 12. Efectos inmediatos tras la realizacién de los programas.

Grupo experimental Grupo control Inter
n=17 n=16 grupo
Pre-Interv. Post-Interv. Pre-Interv. Post-Interv. p

EST - Tiempo (min) 5,9+4,5 12+8,4 8,4+5.4 7,5+6,1 0,000®
EST - Distancia (m) 588,7+576,3 1.062+759,9 702,2+559,7 631,9+623,4 0,000
EST - A Disnea (Borg) 4,3+2,6 3,3+2,2 4,7+2 4,3+2,1 0,1689
EST - A Fatiga (Borg) 1,8+1,5 1,2+0,9 2,2+1,8 2,4+2,1 0,179
EST - A FC (Ipm) 39,3+13,6 33,8+15,3 39,9+15,8 36,2+20,7 0,620
EST - A SatO, (%) -5,245,1 -4,5+4,1 -6,8+6,5 -6,9+4,8 0,453@
Pasos/dia 7.121+3.689 10.299+4.392 5.777+2.112 5.615+3.136 0,000
Baecke - Total 6,3+3 8+4,2 4,6+2,7 4,6+2,7 0,002
Baecke — Act.Domésticas 1,3+0,8 1,4+0,8 1,7£0,6 1,7£0,6 0,4499
Baecke — Ocio 2,3£1,5 2,3+1,7 1,1+£0,6 1,1+£0,8 0,857
Baecke - Deporte 39+2,9 5,3+3,5 1,7+2,6 1,7+2,8 0,087®
SGRQ - Total 41,2+13,2 36,9+12,5 44,6+15,6 45,6+14,5 0,000
SGRQ - Sintomas 38,2+13,2 34,2+16,6 44,1+21,6 479+234 0,024
SGRQ - Actividad 56,1+£20,5 53,8+19,1 59,8+18,3 61,5+20,1 0,058®
SGRQ - Impacto 31,5+15,1 25,7+12,6 36,3+15,5 37,7£15,2 0,000™
Disnea basal (mMRC) 1,4+0,8 11£0,7 1,5£0,7 1,5+0,5 0.4440

Los datos se presentan como media y desviacién estandar para los registros pre-intervencién (Pre-Interv.) y
post-intervencién inmediata (Post-Interv.), para cada grupo de estudio.

EST — Tiempo (min), EST —Distancia (m), EST - A Disnea (Borg), EST - A Fatiga (Borg), EST - A FC (lpm), EST - A
SatO, (%): tiempo en minutos, distancia en metros, variacién en la disnea y fatiga segun Escala de Borg
modificada, en la frecuencia cardiaca y en la saturacion de oxigeno, durante la Prueba de Lanzadera a Carga
Constante (EST); Pasos/dia: nUmero de pasos al dia registrados durante siete dias consecutivos; Baecke —
Total, Baecke — Act.Domésticas, Baecke — Ocio y Baecke — Deporte: puntuacién total y de cada una de sus
dimensiones en el Cuestionario de Actividad Fisica Baecke Modificado; SGRQ - Total, SGRQ - Sintomas, SGRQ
— Actividad y SGRQ - Impacto: puntuacién total y de cada una de las dimensiones del Cuestionario de Calidad
de Vida St. George’s; Disnea basal (nMRC): disnea basal segun Escala Modificada del Medical Research

Council.

Los valores de p para la comparacién entre los grupos de estudio fueron obtenidos mediante (g) T para 2
muestras y (h) U de Mann Whitney.
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la enfermedad en un ~18% (-5,8+5,2 puntos; 95%IC. (-8,4; -3,2); p=0,000f). Por su parte, estas
puntuaciones aumentaron ligera aunque no significativamente, en el grupo control ((1x4,3
puntos; 95%IC. (-1,2; 3,2); p=0,349f) para la puntuacion total y (1,4+5,6 puntos; 95%IC. (-1,5;
4,3); p=0,315%) para la dimensién de impacto). Estas diferencias entre los grupos fueron es-
tadisticamente significativas, mientras que no se observaron cambios en las dimensiones de
sintomas y actividad.

En relacién a la disnea, en el grupo experimental se produjo una ligera reduccion en la pun-
tuacién de la Escala mMRC (-0,2+0,4; 95%IC. (-0,4; 0); p=0,046%), mientras que en el grupo
control no se observaron cambios (0+0,6; 95%IC. (-0,3; 0,3); p=1,000°). En la comparacién
intergrupo, estas diferencias no resultaron estadisticamente significativas.

A los 3 y 12 meses tras la intervencion vs pre-intervencion (Tabla 13)
Tolerancia al ejercicio

Durante el seguimiento, el grupo experimental mantuvo la mejoria alcanzada en los resul-
tados del EST. A los 3 meses en relacion al registro pre-intervencién, el incremento era del
~112% en el tiempo total de la prueba (6,9+6,7 min; 95%IC. (3,4; 10,3); p=0,001¢) y del *94%
en la distancia (592,6+595,6 m; 95%IC. (256,4; 858,9); p=0,000¢). A los 12 meses, el aumento
del tiempo era del *95% (5,5+6,3 min; 95%IC. (2,3; 8,8); p=0,001¢) y del x81% en la distancia
(472+576,6 m; 95%IC. (175,6; 768,5); p=0,001¢). Por su parte, en el grupo control se produjo un
empeoramiento significativo, tanto a los 3 meses ((-1,4+2,4 min; 95%IC. (-2,7; 0); p=0,030¢) en
el tiempo y (-57,3£262,1 m; 95%IC. (-197; 82,3); p=0,014¢) en la distancia), como a los 12 me-
ses ((-2x+ 2,2 min; 95%IC.(-2,2;-0,8); p=0,000) en el tiempo y (-152,4+164,9 m; 95%IC. (-240,3;
-64,5); p=0,000°) en la distancia). Estas diferencias entre los grupos fueron estadisticamente
significativas, mientras que en el resto de variables recogidas en la prueba, s6lo se detectaron
cambios significativos en la disnea a los 3 meses (reduccién en el grupo experimental, ver
Tabla 13).

En la Grafica 11 se representan el tiempo y la distancia alcanzados en el EST a lo largo del
estudio, para cada grupo.

Nivel de actividad fisica

En la primera parte del periodo de seguimiento, el grupo experimental continué aumentando
el niUmero de pasos/dia, y posteriormente, comenzé un ligero declive, aunque a los 12 meses
aun se mantenian valores superiores al basal. A los 3 meses, el aumento en relacion al regis-
tro pre-intervencién era del =49% (3.525+2.404 pasos/dia; 95%IC. (2.289; 4.761); p=0,000°) y
a los 12 meses, del ~25% (1.797+2.947 pasos/dia; 95%IC. (2.82; 3.312); p=0,023f). Por su parte,
en el grupo control se observé un descenso no significativo a los 3 meses (-316+2.333 pasos/
dia; 95%IC. (-1.559; 926); p=0,556°) y a los 12 meses (-750+1.659 pasos/dia; 95%IC. (-1.634; 134);
p=0,091). Las diferencias entre grupos fueron estadisticamente significativas.

En cuanto a la puntuacion total del Cuestionario Baecke Modificado, continué aumentando
significativamente en el grupo experimental, *52% a los 3 meses (3,3+3,1 puntos; 95%IC.
(1,7; 4,9); p=0,000") y ~33% a los 12 meses (2+2,6 puntos; 95%IC. (0,7; 3,3); p=0,005%). El grupo
control no presentd cambios ni a los 3 meses (-0,1£0,6 puntos; 95%IC. (-0,7; 0,9); p=0,248¢)
ni a los 12 meses (-0,2+0,8 puntos); 95%IC. (-0,6; 0,2); p=0,099¢). Estas diferencias intergrupo
fueron estadisticamente significativas. Sin embargo, en el andlisis diferenciado de las di-
mensiones del cuestionario, sélo se observaron diferencias significativas en la dimensién de
actividades deportivas a los 3 meses, con un incremento del ~36% en el grupo experimental
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(1,4+2 puntos; 95%IC. (0,4; 2,5); p=0,024°) frente a la ausencia de cambios en el grupo control
(-0,11,5 puntos; 95%IC. (-0,9; -0,7); p=0,499¢).

En la Grafica 12 se representa el nUmero de pasos/dia y la puntuacion total del Cuestionario
Baecke Modificado para los grupos a lo largo del estudio.

Calidad de vida, disnea y exacerbaciones

Las puntuaciones total y de la dimensién de impacto del SGRQ se mantuvieron con tendencia
decreciente durante el periodo de seguimiento en el grupo experimental. Se observé una
reduccion del =16% en la puntuacion total y del =22% en la dimensién de impacto, a los 3

Grafica 11. Efecto de los programas sobre la tolerancia al ejercicio evaluada mediante
la Prueba de Lanzadera a Carga Constante (Endurance Shuttle Test).
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Se representa la media y la desviacion estandar del tiempo (11a) y la distancia (11b) alcanzados en la Prueba de
Lanzadera a Carga Constante (EST) para cada grupo de estudio, en los distintos periodos de registro: Previo

a la intervencién (Pre-Int.), inmediatamente tras la finalizacion de los programas (Post-Int.), a los 3 meses (3
meses) y a los 12 meses (12 meses) del registro post-intervencién.

(**), p<0,01 para la comparacion intergrupo post-intervencion vs pre-intervenciény a los 3y 12 meses vs
pre-intervencién.
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meses en relacion al registro pre-intervencién ((-6,7+5,2 puntos; 95%IC. (-9,5; -3,8); p=0,0007)
y (-6,8+7,8 puntos; 95%IC. (-10,8; -2,8); p=0,002f), respectivamente) y del ~13% y ~21% a los
12 meses ((-5,4+5 puntos; 95%IC. (-8; 2,8); p=0,000*) y (-6,6+6,8 puntos; 95%IC. (-10,2; -3,1);
p=0,001), respectivamente). Por su parte, en el grupo control continuaron aumentando es-
tas puntuaciones significativamente, tanto a los 3 meses ((2,3+3,8 puntos; 95%IC. (0,3; 4,3);
p=0,028") en la puntuacion total y (45,8 puntos; 95%IC. (0,8; 7); p=0,016) en la dimensién
de impacto) como a los 12 meses ((3,2+ 4,1 puntos; 95%IC. (1; 5,4); p=0,006) y (5,7+6 puntos;
95%IC. (2,5,8); p=0,002%), respectivamente). Las diferencias intergrupo fueron estadistica-
mente significativas, mientras que no se observaron cambios relevantes en las dimensiones
de actividad y sintomas.

Grafica 12. Efecto de los programas sobre el nivel de actividad fisica.
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Se representa la media y la desviacion estandar del nimero de pasos al dia (12a) y la puntuacién total del
Cuestionario Baecke Modificado (12b) para cada grupo de estudio, en los distintos periodos de registro: Previo
a la intervencién (Pre-Int.), inmediatamente tras la finalizacién de los programas (Post-Int.), a los 3 meses (3
meses) y a los 12 meses (12 meses) del registro post-intervencién.

(**), p<0,01 para la comparacion intergrupo post-intervencion vs pre-intervenciény a los 3y 12 meses vs
pre-intervencién.

88



Varas, AB * Tesis Doctoral © 2017 Parte IIl. Estudio 2. Resultados

La disnea basal se mantuvo en valores muy similares al registro post-intervencién en ambos
grupos. Frente a los valores pre-intervencion, la puntuacion en la Escala mMRC no presenté
cambios significativos ni a los 3 ni a los 12 meses ni en el grupo experimental ni en el grupo
control.

En cuanto al nimero de exacerbaciones sufridas en los 12 meses anteriores al inicio del es-
tudio, fue similar en ambos grupos (rango, 0-5) y se redujo ligeramente en los 12 meses de
seguimiento (rango, 0-2 en el grupo experimental y 0-4, en el control). Esta reduccién no fue
significativa ni en el grupo experimental ni en el control.

En las Graficas 13, 14 y 15 se representa la evolucion a lo largo del estudio, de la puntuacion
total del SGRQ, la disnea basal segun la Escala mMRC y el nUmero de exacerbaciones, para
cada grupo.

Analisis de covarianza

Se aplico el analisis de covarianza en las variables en las que se obtuvieron diferencias signi-
ficativas entre los grupos (tolerancia al ejercicio, pasos/dia, puntuacién en el Cuestionario de
Actividad Fisica Baecke Modificado y en el de calidad de vida). De éstas, el modelo de regre-
sion cumplia las condiciones de aplicabilidad en los pasos/dia y en el cuestionario de calidad
de vida, obteniéndose resultados significativos para ambas variables en los tres momentos
de mediciéon. En la Tabla 14 se muestra el efecto de la intervencién no ajustado y ajustado
segun valores basales para las variables anteriores.

2.2. Analisis de sensibilidad

Se llevo a cabo un analisis por intencion de tratar en las variables distancia y tiempo alcan-
zados en el EST, pasos/dia y la puntuacién total del Cuestionario Baecke Modificado. Los
datos perdidos se completaron con los valores basales de cada sujeto excluido. En el andlisis

Grafica 13. Efecto de los programas sobre la calidad de vida.
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Se representa la media y la desviacion estandar de la puntuacién total obtenida en el Cuestionario

St. George’s (SGRQ) para cada grupo de estudio, en los distintos periodos de registro: Previo a la intervencion
(Pre-Int.), inmediatamente tras la finalizacién de los programas (Post-Int.), a los 3 meses (3 meses) y a los 12
meses (12 meses) del registro post-intervencion.

(**), p<0,01 para la comparacion intergrupo post-intervencion vs pre-intervenciény a los 3y 12 meses vs
pre-intervencién.

89



Varas, AB * Tesis Doctoral © 2017 Parte IIl. Estudio 2. Resultados

de sensibilidad se mantuvieron unos resultados similares a los obtenidos en el analisis por
protocolo (Tabla 15).

Grafica 14. Efecto de los programas sobre la disnea basal.
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Se representa la media y la desviacion estandar de la puntuacién obtenida en la Escala Modificada del
Medical Research Council (nMRC) para ambos grupos de estudio, en los distintos periodos de registro: Previo
a la intervencién (Pre-Int.), inmediatamente tras la finalizaciéon de los programas (Post-Int.), a los 3 meses (3
meses) y a los 12 meses (12 meses) del registro post-intervencién.

No se encontraron diferencias significativas en la comparacién intergrupo post-intervencién vs pre-
intervencion, ni a los 3y 12 meses vs pre-intervencion.

Grafica 15. Efecto de los programas sobre las exacerbaciones.
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Se representa la media y la desviacion estandar del nimero de exacerbaciones sufridas en los 12 meses de
seguimiento frente a los 12 meses anteriores al comienzo de la intervencién (Pre-Intervencién) en cada grupo
de estudio.

No se encontraron diferencias significativas en la comparacién intergrupo a los 12 meses vs pre-intervencién.
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3. Diferencias en los resultados segun distintos factores'

Se evalué si existian diferencias en los resultados, segmentando cada grupo de estudio por
el sexo, la edad (hasta 60 anos o superior a 60 afos), la severidad de la EPOC (Grados I-1l 'y
Grupos llI-IV de la clasificacién GOLD(43)), el uso o no de OCD y el periodo en que se realizé la
intervencién (otofio-invierno o primavera-verano). Sélo se encontraron diferencias relevantes
y significativas para el tiempo alcanzado en el EST en el grupo experimental segmentado
segun la severidad de la EPOC (Tabla 16).

En este caso, tras la intervencién apenas se hallaron diferencias entre los dos subgrupos en
relacién al registro pre-intervencion ((6,1£6,9 min; 95%IC. (-1,2; 13,5); p=0,028¢) en el grupo
con GOLD I-ll'y (6£5,4 min; 95%IC. (2,5; 9,7); p=0,003¢) para el grupo con GOLD llI-1IV). Sin em-
bargo, a los 3 meses vs pre-intervencién se observé que los sujetos con GOLD I-1l presentaban
un mayor incremento en la variable (7,6 8,4 min; 95%IC. (-0,9; 15,9); p=0,028¢°) que los sujetos
con GOLD llI-1V (6,5+6,3 min; 95%IC. (2,3; 9,7); p=0,03¢). A los 12 meses vs pre-intervencion se
invirtié la tendencia y fue el grupo de sujetos mas severos el que alcanzé mejores resultados
(5,8+6,2 min; 95% (1,7; 10); p=0,005¢) frente a (4,9+7,1 min; 95%IC. (-2,5; 12,4); p=0,043¢).

4. Asociacion entre la modificacion del nivel de actividad fisica y la tolerancia
al esfuerzo, la calidad de vida, la disnea basal y las exacerbaciones

A los 3 meses tras la intervencion

En el total de sujetos de la muestra se produjo un incremento de 1.290+3.515 pasos/dia en re-
lacion al registro pre-intervencion, asi como de 1,6+3 en la puntuacién total del Cuestionario
de Actividad Fisica Baecke Modificado. Por su parte, el tiempo total alcanzado y la distancia
recorrida en el EST aumentaron (2,9+6,5 min. y 256,9+552,5 m, respectivamente), la puntua-
cién total del SGRQ se redujo (-2,3+6,5), mientras que la disnea basal (Escala mMRC) apenas
se modifico (-0,1+0,4).

En el analisis de asociacion controlando por factores confusores, se encontré una correlacion
significativa entre el incremento en el nivel de actividad fisica y la mejora en los resultados
del EST, asi como en la calidad de vida (reduccién en la puntuacién total del SGRQ). Por otro
lado, en el caso de la disnea basal, la asociacion no fue significativa (Tabla 17)

A los 12 meses tras la intervencion

Al final del periodo de seguimiento, en el total de sujetos de la muestra se observé un incre-
mento de 532+2.702 pasos/dia en relacién al registro pre-intervencion, asi como de 0,8+2,4
en la puntuacién total del Cuestionario Baecke Modificado. Por su parte, el tiempo total y la
distancia alcanzados en el EST también aumentaron (1,9+6,1 min. y 169,3+528,6 m, respec-
tivamente), la puntuacién total del SGRQ se redujo (-1,2+6,3), mientras que la disnea basal
(Escala mMRC) no se modificé (0+0,5).

En el analisis de la asociacion entre las variables, se observé el mismo comportamiento des-
crito para el registro de 3 meses post-intervencién (Tabla 17).

En cuanto al nUmero de exacerbaciones sufridas durante los 12 meses de seguimiento por
la totalidad de los sujetos de estudio, fue de 0,9+1,1. No se encontré asociacion significativa
entre esta variable y la variaciéon en el nimero de pasos/dia o en la puntuacién total del
Cuestionario Baecke (Tabla 17).

En las Graficas 16 y 17 se representa la asociacién entre el incremento en el nivel de actividad
fisica (evaluado mediante pasos/dia y puntuacién total del Cuestionario Baecke) a los 12 meses
tras la intervencién, con la tolerancia al ejercicio y la calidad de vida.
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Grafica 16. Asociacion entre el incremento en el nivel de actividad fisica y la tolerancia al ejercicio.

16a

]
[43]
1

@ Grupo Control
(O Grupo Experimental

20 o

15+

10+

5=

r=0709
. p < 0,001

A Tiempo EST a los 12 meses vs pre-intervencion

-10+

I ] ] I |
6000 -3000 0 3000 £000
A\ Pasos/dia a los 12 meses vs pre-intervencion

16b

300+
# CGrupo Contral
© Grupo Experimental

25 07
200 Q
150

10,04

r=0639
° p<001

A Tiempo EST a los 12 meses vs pre-intervencion

| | I I I 1
25 0 25 5.0 s 10,0
A Puntuacion Total Baecke a los 12meses vs pre-
intervencion

La linea representa la relacion existente entre la variacion en el nimero de pasos diarios (16a) y en la
puntuacioén total del Cuestionario de Actividad Fisica Baecke Modificado (16b) a los 12 meses de finalizar
la intervencion vs previo a la intervencion, con el cambio en el tiempo total alcanzado en la Prueba de
Lanzadera a Carga Constante (EST).
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Grafica 17. Asociacion entre el incremento en el nivel de actividad fisica y la calidad de vida.
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La linea representa la relacion existente entre la variacién en el nimero de pasos diarios (17a) y en la
puntuacion total del Cuestionario de Actividad Fisica Baecke Modificado (17b) a los 12 meses de finalizar la
intervencién vs previo a la intervencién, con el cambio en la puntuacién total del Cuestionario de Calidad de
Vida St. George’s (SGRQ).

(1) Las pruebas utilizadas para el calculo del valor de p en la comparacién itnragupo de las variables descritas
en los apartados 2. y 3, se indican codificadas dentro de los paréntesis de resultados, siendo: (e),T para datos
pareados y (f), Wilcoxon.
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PARTE IV
DISCUSION Y CONCLUSIONES

DISCUSION

1 Efectos de la aplicaciéon de programas ambulatorios de Rehabilitacion
Respiratoria: Su duracién y los factores influyentes

En el Estudio 1 de esta tesis se demostrd que las tres modalidades de programas ambulatorios
de RR aplicados en la Escuela Universitaria de Fisioterapia de la ONCE, conseguian aumentar
la distancia de la prueba de 6MWT y reducir la puntuacién en la escala de disnea mMRC.
Ademas, en aquellos que entrenaron especificamente los musculos respiratorios, también
incrementaron sus presiones respiratorias maximas. Sin embargo, sin la incorporacion de
estrategias de mantenimiento, estos resultados se perdieron durante el periodo de segui-
miento, sin diferencias entre los distintos programas.

Efectos tras la aplicacion de los programas

El incremento en la distancia del 6MWT en los tres programas superé la MCID de 30 o 35
metros (249,273-275)), lo que significa que fue percibido como una mejoria en la capacidad
de ejercicio por parte de los pacientes. Por otro lado, la reduccién en la Escala mMRC indica
que los pacientes experimentaron una disminucidén en su percepcién de disnea habitual. Estos
resultados ponen de manifiesto la efectividad de la RR ambulatoria en cuanto a la mejora
en la capacidad ejercicio y la disnea basal, manteniendo una coherencia con las revisiones
publicadas por Lacasse y col. (73) y Puhan y col. (74), asi como con las conclusiones de las
principales guias de practica clinica de manejo de estos pacientes (1,2,34,48,49,72,81). Sin
embargo, no se produjo una reduccidn en las exacerbaciones tras la RR, como si se observd
en investigaciones precedentes (73,292). Este hecho se puede asociar probablemente a que
el tamano muestral no fue suficiente para obtener diferencias significativas o bien, porque
el sistema de registro de las exacerbaciones no fue lo bastante fiable, ya que se basé en la
informacion autorreportada por los pacientes.

Estos resultados no fueron diferentes segun el tipo de programa aplicado. Aunque parece
que la incorporacién de entrenamiento de fuerza de los miembros superiores e inferiores, asi
como especifico de los musculos respiratorios, mejoré los resultados en mayor medida que
el entrenamiento aerdbico aislado, estas diferencias no alcanzaron significacion estadistica,
probablemente debido al bajo tamaino muestral.

Por otro lado, en el grupo que recibié entrenamiento especifico de los musculos respirato-
rios, se observé una mejoria en las presiones respiratorias maximas de en torno a un 20%.
Esto viene a confirmar las conclusiones reportadas en varias revisiones sobre el incremento
en la fuerza muscular respiratoria tras el IMT (293-295) o combinado IMT + EM) (296). Segun
Gosselink y col. (293), el IMT asociado a entrenamiento aerdbico general en pacientes con
debilidad inspiratoria, aumenta los beneficios sobre la capacidad de ejercicio y la disnea. En el
programa que analizamos se afadié IMT y EMT en los pacientes que presentaban debilidad
en los musculos respiratorios, lo que puede justificar que se produjeran mejores resultados
en cuanto al BMWT y la disnea basal en comparacién con los pacientes que solo recibieron
entrenamiento aerdbico, a pesar de que las diferencias entre grupos no fueran significativas.
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Otra posible explicacién de la no significacion de estos resultados puede achacarse a que en
comparacion con estudios anteriores (296,297), la mejoria en PIM y PEM fue menor en nuestro
grupo. Las caracteristicas de los sujetos no justifican las diferencias con nuestro programa, ya
que en todos los casos se analizaron fundamentalmente pacientes EPOC moderados-severos.
Tampoco, los resultados pueden ser atribuidos a la intensidad del entrenamiento, que supera-
ba el 50% de la PIM-PEM en ambos programas. Sin embargo, consideramos que quizas pudo
influir la duracién del entrenamiento, ya que en nuestro caso fue de ocho semanas, mientras
que en los anteriormente referidos se realizaron al menos 12 semanas.

Por ultimo, al evaluar qué factores pudieron influir en los resultados de los programas sobre
la tolerancia al ejercicio, s6lo se hallaron diferencias significativas al segmentar la muestra
segun el niumero de exacerbaciones en los 12 meses previos a la inclusién en los programas
(0 vs 1-2 exacerbaciones). Tanto en los pacientes que no habian presentado exacerbaciones
previas como los que reportaron 1-2 cuadros de reagudizacion, la distancia del 6MWT mejoré
por encima de la MCID, pero en mayor medida en los individuos sin exacerbaciones previas.
Los sujetos no presentaban diferencias en cuanto a severidad de la enfermedad, edad u otros
factores que pudieran afectar a los resultados del entrenamiento, por lo que pensamos que
éstos se pueden atribuir a factores individuales y/o psicolégicos no controlados (una mejor
respuesta al ejercicio en los sujetos que no “temian” sufrir una reagudizacién porque no
tenian recuerdos recientes de episodios similares). Por otro lado, no se tuvo en cuenta la du-
racion de las exacerbaciones, si bien, ésta puede ser un condicionante mas importante en la
capacidad de ejercicio que su frecuencia (123).

Duracion de los efectos

La pérdida progresiva de los efectos alcanzados tras la RR que se observa en la muestra del
Estudio 1 es coherente con la evidencia actual, que afirma que los beneficios de la RR se
pierden entre los 6 y los 12 meses (112). A pesar de que algunos estudios han reportado que
este declive esta relacionado con la evolucién de la enfermedad (111), esto no parece haber
influido en los sujetos de nuestro estudio, ya que no se produjeron cambios significativos en
la funcion pulmonar durante el seguimiento. Del mismo modo, el nUmero de exacerbaciones
en este periodo no varié en relacién a los 12 meses previos, por lo que contrario a lo que
indican algunas investigaciones (121,123), las exacerbaciones no fueron un factor influyente
en la pérdida de la capacidad de ejercicio en nuestro caso.

La ausencia de diferencias significativas en estos hallazgos entre los tres programas aplicados
confirma las conclusiones publicadas en la revisién de Ochmany col. (114), en la que afirman
que la pérdida de los efectos tras la RR es independiente del tipo de programa utilizado
siempre que no se incorporen estrategias para el cambio comportamental de los pacientes.
No obstante, en nuestra muestra parece que los individuos que ademas de realizar entrena-
miento aerdébico, llevaron a cabo entrenamiento de fuerza de los miembros y especifico de
los musculos respiratorios, tuvieron una disminucién menor en la distancia del 6MWT. Estos
resultados podrian atribuirse al efecto sumatorio que se produce cuando se combinan dife-
rentes modalidades de ejercicio. Seria necesario analizar a un mayor niUmero de sujetos para
determinar si estas diferencias pueden ser significativas.

Por otro lado, en el grupo que entrenaron los musculos respiratorios también se observé una
pérdida casi total del incremento alcanzado en las presiones respiratorias maximas tras el en-
trenamiento. Esto es coherente con el estudio de Weiner y col. (297), en el que hallaron que
tras un programa de IMT de 12 semanas al 60% de la PIM, el declive comenzaba a partir del
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tercer mes de la finalizacion del programa y era completo a los 12 meses. Por su parte, Guell
y col. (107), aplicando un IMT al 40% de la PIM, tres dias por semana, asociado a un programa
ambulatorio y a uno domiciliario, no encontraron una reduccion significativa de los beneficios
en los seis meses siguientes, pero si una tendencia decreciente, lo que hace pensar que si el
periodo de seguimiento hubiera sido mas largo también se hubieran alcanzado pérdidas
significativas. En cuanto al EMT, no hemos encontrado estudios que evaltien especificamente
la duracién de sus efectos a medio y largo plazo.

Por ultimo, al evaluar la influencia de determinados factores en la duracién de los efectos
sobre la distancia alcanzada en el 6MWT, s6lo se hallaron diferencias significativas entre
los pacientes que habian mejorado en esta variable por encima de la MCID y los que no
la superaron. En el primer grupo, al final del periodo de seguimiento aun mantenian un
incremento de alrededor del 5% sobre sus niveles basales. Asi mismo, el hallazgo de una
correlacion significativa e inversa aunque moderada, entre estas variables, viene a con-
firmar lo anterior. Es decir, en los sujetos del estudio, cuanto mayor fue la mejoria en la
capacidad de ejercicio, mas lento fue el deterioro subsiguiente. Mediante un modelo de
regresion lineal se ha obtenido la ecuacién de prediccién, que aporta una estimacién de la
pérdida en la distancia del 6MWT a partir de la ganancia obtenida tras el entrenamiento.
El tamafio muestral no permite extrapolar el modelo a la poblacién diana, sin embargo, el
interés de nuestra investigacion radica en que es el primer estudio que analiza y reporta
resultados acerca de la asociacion entre efectos post-entrenamiento y mantenimiento de
los mismos.

Por tanto y en resumen, podemos afirmar que en la muestra analizada, los efectos tras la RR
se perdieron practicamente en su totalidad alrededor de 12 meses tras la finalizacion de los
programas. Esto no se vio claramente influenciado ni por las caracteristicas de los programas
ni por factores adicionales como el sexo, la edad, el IMC, si habian sido fumadores o no ha-
bian fumado nunca, si necesitaban OCD o por la severidad y evolucién de la enfermedad, si
bien, seria necesaria una muestra mayor para poder establecer afirmaciones concluyentes.
Parece que el Unico factor relevante fue el hecho de optimizar los resultados sobre la capaci-
dad de ejercicio tras los programas de entrenamiento. Esto pone de manifiesto la importancia
de disefar programas de RR eficaces, que consigan cambios en la tolerancia al ejercicio de los
pacientes, clinicamente significativos.

2. Eficacia del entrenamiento domiciliario en los pacientes EPOC

En el Estudio 2 de esta tesis se ha demostrado que el programa de RR autoadministrado
aplicado mejoro significativamente la distancia y el tiempo alcanzados en el EST, asi como la
calidad de vida evaluada mediante el Cuestionario SGRQ, manteniéndose estos resultados
a medio y largo plazo (3 y 12 meses tras la intervencion). Por el contrario, no se obtuvieron
cambios en la puntuacién de la escala de disnea mMRC ni en el nimero de exacerbaciones.

Efectos a corto plazo

En nuestro estudio, tanto la distancia como el tiempo alcanzados en el EST se duplicaron en
relacién al valor basal y superaron ampliamente la MCID (277,281). Estos resultados significan
que los cambios obtenidos fueron percibidos como una mejoria clinica por los pacientes. No
se han encontrado investigaciones anteriores que evaluen la capacidad de ejercicio mediante
el EST tras un PRR domiciliario similar al nuestro. Sin embargo, varios autores utilizaron el IST
(102,299) o el 6MWT (99,103,105).
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Liu y col. (102) reportaron un incremento significativo en la distancia alcanzada en el IST
tras la aplicacién de un programa de marcha de 12 semanas, en el que los pacientes debian
caminar un minimo de cuatro dias por semana a una velocidad correspondiente al 80%
del VO,max. El entrenamiento se realizaba siguiendo el ritmo de un programa musical
que llevaban instalado en el teléfono mévil. Por el contrario, en el estudio de Dias y col.
(298) no se alcanzaron cambios significativos en esta prueba, tras un programa también
de caminata a alta intensidad (85% del VO,max) durante 12 semanas, tres dias por semana
durante 30-40 minutos al dia. La gran diferencia entre ambos programas fue el autocontrol
de la intensidad del entrenamiento, ya que en este ultimo los pacientes eran adiestrados
previamente en la velocidad de caminata, pero no contaban con ningun sistema de control
especifico durante las mismas, por lo que es probable que no se entrenara a la intensidad
pautada durante la mayor parte del tiempo de ejercicio (298). En este sentido, el empleo
del podémetro en nuestro estudio, permite garantizar que los sujetos entrenaban al nivel
previsto.

Por su parte, van Wetering y col. (99) y Pradella y col. (103), utilizando como pauta de intensi-
dad, la frecuencia cardiaca (60-80% de la FC te6rica maxima), entrenando mediante marcha
durante 30 minutos, tres dias por semana, 12 u 8 semanas, respectivamente, obtuvieron una
mejoria superior a la MCID del 6MWT. Asi mismo, Pomidori y col. (105) también alcanzaron un
incremento clinica y estadisticamente significativo en la distancia del 6MWT tras un PRR do-
miciliario de larga duracion (seis meses). Este se basé en caminar a una intensidad moderada
(50% del VO,max) durante 20-30 minutos, cuatro dias a la semana. La velocidad de caminata
se regulaba mediante un metrémetro o a través del objetivo de completar una distancia en
un tiempo determinado por los investigadores.

Los resultados en el EST son comparables a los obtenidos en algunos programas ambulatorios
de alta intensidad (130,131). Incluso, el efecto de la intervenciéon obtenido en nuestro estu-
dio fue de mayor magnitud que en el estudio de Wootton y col. (299). En éste se aplicé un
programa ambulatorio de 20-24 sesiones, basado exclusivamente en marcha a una velocidad
correspondiente al 80% de la alcanzada en un 6MWT. Consideramos que la clave podria estar
en la intensidad del entrenamiento, ya que en el programa aplicado por Wootton ésta era
ligeramente inferior a nuestra intervencion.

Del mismo modo, en el programa COPE-Active, llevado a cabo en Dinamarca, los cambios
en el EST no fueron tan relevantes. Se trataba de un programa basado en la comunidad, de
larga duracion, dirigido ademas a modificar los habitos de actividad de los pacientes. Los su-
jetos incluidos acudian a sesiones presenciales de entrenamiento en cicloergémetro, dos dias
a la semana, durante seis meses, completando con una tercera sesién domiciliaria mediante
caminata, todo ello al 85% del VO,max. Effing y col. (132) analizaron este programa y halla-
ron un incremento significativo pero modesto, en los sujetos del grupo experimental (106
m). Posteriormente, Zwerink y col. (218) evaluaron este mismo protocolo afadiendo tras los
primeros seis meses, una segunda fase de cinco meses de duracién, con las mismas caracteris-
ticas pero reduciendo las sesiones presenciales a una semanal. Al final de estos dos periodos,
el incremento en la distancia del EST seguia siendo moderado (146 m). Las caracteristicas de
los sujetos no justifican las diferencias con nuestros hallazgos, ya que presentaban un FEV,
(%) similar a nuestra muestra- Es probable que el hecho de no utilizar un sistema concreto de
monitorizacion de la velocidad de marcha durante el entrenamiento domiciliario mediante
caminata, pudo hacer que no se alcanzara la intensidad prescrita, al igual que en el estudio
de Dias y col., antes mencionado (298).
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En cuanto a la calidad de vida, en nuestro estudio también se redujo la puntuacion total del
SGRQ por encima de la MCID establecida en 4 puntos (288). Este hallazgo es coherente con
los reportados por otros investigadores que analizaron calidad de vida mediante el SGRQ
tras la aplicaciéon de RR domiciliaria (103-105). En todos ellos se observa una reduccién en la
puntuacion total del cuestionario de mas de 5 puntos. A diferencia de lo observado en el EST,
parece que la intensidad de los programas no tuvo influencia en la calidad de vida, ya que
mejoras relevantes fueron observadas en programas de baja intensidad, como el de Pomidori
y col., antes indicado (105), o el de Sousa y col. (104), en el que los individuos entrenaban dos
dias por semana, 30 minutos al dia, durante 12 semanas, a una intensidad correspondiente a
un nivel de disnea moderada.

Por ultimo, indicar que la ausencia de cambios en la percepcion de disnea basal en nuestro
estudio, no es coincidente con lo reportado en otras investigaciones que analizaban pro-
gramas domiciliarios de RR (101,104,105). Las discrepancias pueden achacarse a las caracte-
risticas de los sujetos o a la duracion de los programas. En el caso del estudio de Resqueti
y col. (101), los sujetos analizados eran EPOC severos y muy severos que recibieron un PRR
que incluia entrenamiento inspiratorio, hecho que también pudo influir. Por su parte, los
estudios de Sousa (104) y Pomidori (105), utilizaron programas de mas larga duracién que el
nuestro, aunque de menor intensidad, pero reportaron diferencias significativas en la dis-
nea basal tras las intervenciones. En cualquier caso, la escala de disnea empleada pudo no
representar adecuadamente los cambios, ya que segun un reciente Consenso de Expertos
sobre evaluacién de disnea/sintomas en la EPOC (300), la Escala MRC es demasiado simple
y dependiente del nivel de actividad, lo que hace que pueda no representar cambios tras
el tratamiento.

Efectos a medio y largo plazo

A los tres meses de finalizar el programa, los sujetos del grupo experimental seguian mejo-
rando ligeramente los resultados del EST. Esto puede deberse a que los pacientes continuaran
con el entrenamiento establecido. En los nueve meses siguientes comenzé un declive lento
en la distancia y el tiempo alcanzados en el EST, y al final del seguimiento, los resultados eran
practicamente iguales a los obtenidos tras la intervencion.

No hemos encontrado estudios que analicen la duracion de los efectos tras programas de RR
domiciliaria similares al nuestro, evaluados mediante el EST. No obstante, podemos resaltar el
estudio de Liu y col. (102), mencionado previamente, en el que se aplicaba un programa basa-
do en marcha regulada mediante una aplicacion musical. En éste se realizd un seguimiento de
nueve meses tras la finalizacion del programa, efectuandose un control telefénico trimestral.
No se observé una pérdida significativa en la distancia del IST, lo cual no puede achacarse
a la minima intervencién efectuada, sino mas bien al hecho de que los sujetos continuaban
entrenando por su cuenta (la adhesion fue del 92%). A pesar de que el protocolo de Liu fue
distinto al nuestro, creemos que en ambos casos, el aporte de unas pautas claras de ejercicio
a los pacientes y el empleo de un sistema de feed-back (aplicacion musical o poddémetro),
fueron determinantes para que los sujetos mantuvieran el entrenamiento auténomo.

Nuestros resultados nos llevan a considerar que la prescripcion de ejercicio mediante caminata
pautada pudo ser util para el mantenimiento de los efectos, como también demostraron otras
investigaciones. En el estudio de du Moulin y col. (133), aplicando un mantenimiento de seis
meses en el que los sujetos debian caminar a diario tres series de 15 minutos, a una velocidad
equivalente al 125% de la alcanzada en un 6MWT, utilizando un podémetro como sistema de
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feed-back y con control telefénico mensual, observaron que la distancia en el 6MWT mejoré
durante este periodo y se mantuvo en los seis meses siguientes.

Por tanto, parece que el hecho de establecer objetivos concretos de cobmo y cuanto deben
salir a caminar con finalidad de entrenamiento es importante para aumentar la adhesién
de los pacientes. Investigaciones que incorporaban recomendaciones genéricas de caminar
a diario no reportaron tan buenos resultados en cuanto al mantenimiento de la capacidad
de ejercicio (130,134,135). En el estudio de Steele y col. (135) aplicaron un mantenimiento de
12 semanas tras un programa ambulatorio de RR de ocho semanas a pacientes EPOC seve-
ros, consistente en la recomendacién de caminar lo maximo posible, sin pauta concreta de
intensidad y tiempo. Se llevé a cabo un control telefénico semanal y se les aporté un podoé-
metro. En el periodo de seguimiento se observé un declive en la distancia del 6MWT Yy a los
12 meses, la pérdida de los beneficios era casi completa. Igualmente, Linneberg y col. (130),
incluyendo sesiones presenciales periddicas y registro en un diario de actividad durante un
seguimiento de nueve meses tras su programa ambulatorio, reportaron que los resultados
sobre la distancia en el EST declinaban a partir de los seis meses. Por su parte, Heppnery col.
(134) tampoco consiguieron el mantenimiento de los resultados en la distancia del 6MWT
tras 12 meses de un programa ambulatorio de nueve semanas. Este programa consistié en
la simple prescripcién de caminar a diario, control telefénico semanal y en consulta una vez
al mes, durante seis meses. Observaron ademas, que en los individuos que caminaban mas
a diario tampoco se incrementaba la duracién de los efectos sobre la capacidad de ejercicio,
por lo que el hecho de mantenerse mas activos no es suficiente para la permanencia del
efecto entrenamiento, sino que es necesario combinarlo con la realizacion de ejercicio a la
intensidad adecuada. Esta doble actuaciéon fue la que pretendimos llevar a cabo en nuestro
estudio.

Otro hallazgo interesante reportado en el Estudio 2 fueron las diferencias obtenidas al
segmentar el grupo experimental segun la clasificacion GOLD (43). Los sujetos con GOLD I-II
presentaron mas incremento en el EST a los tres meses en relacion al registro basal, pero el
declive hasta los 12 meses fue mayor. Esto hace pensar que los individuos mas leves mantu-
vieron la adhesion al programa a medio plazo, pero probablemente, el hecho de presentar
un mejor estado funcional y no percibir los beneficios de la actividad fisica regular, hiciera
que la adherencia se perdiera mas en los meses siguientes. Por el contrario, en los sujetos
mas severos, al percibir los beneficios reportados por el entrenamiento, mantuvieron a largo
plazo la continuidad en las pautas prescritas. En cualquier caso, seria necesario analizar una
muestra mas amplia para establecer conclusiones.

En cuanto a la calidad de vida, observamos que continué mejorando en el grupo experimen-
tal en los tres primeros meses del seguimiento y se mantuvo hasta el final. Pensamos que
esta mejoria puede deberse a que realmente la percepciéon de cambios no es tan inmediata
y se materializa mas claramente un poco después de finalizar una intervenciéon. En el estudio
de Spencer y col. (129) , en el que se evalud la calidad de vida mediante el SGRQ, también
observaron un mantenimiento de los efectos tras la RR durante su seguimiento de 12 meses,
al aplicar pautas concretas de caminar y la cumplimentacién de un diario de actividad.

Por otro lado, destacar que en el estudio de Pomidori y col. (105), al que nos hemos referido
con anterioridad, tras seis meses de la finalizacion de los programas sin estrategias de man-
tenimiento especificas, los resultados sobre la capacidad de ejercicio, la calidad de vida y la
disnea, perduraron sélo en el grupo que utilizé6 un metrémetro como sistema de feed-back
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para el control del ritmo de caminata durante el entrenamiento. Esto refuerza la efectividad
del uso de sistemas que permitan a los pacientes llevar a cabo un control preciso de la inten-
sidad del entrenamiento.

Por ultimo, indicar que en el grupo experimental se observé una ligera tendencia decrecien-
te en el numero de exacerbaciones en el periodo de seguimiento en relacién a los 12 meses
previos, aunque estas diferencias no fueron significativas. Van Wettering y col. (99) tampoco
hallaron cambios en las exacerbaciones durante un periodo de 20 meses tras un PRR domici-
liario de cuatro meses, que incluia una sesién de mantenimiento mensual. Los autores afirman
que puede deberse a que las sesiones educativas aplicadas al grupo control mejoraron las
estrategias de manejo de la enfermedad de los pacientes, lo que les permitié detectar pre-
cozmente y afrontar de forma mas eficaz las reagudizaciones (99). En nuestro estudio, este
efecto también pudo ser responsable de la ausencia de diferencias entre los grupos. Por otro
lado, el registro del nUmero de episodios de reagudizacion mediante la informacion aportada
por los pacientes pudo no ser suficientemente discriminativo, asi como el hecho de que los
sujetos eran estables (la mayoria presentaron menos de 2 exacerbaciones al afo) e incluso, el
tamano de la muestra, pudieron ser determinantes.

A la vista de estos resultados, podemos establecer que el programa de RR domiciliaria apli-
cado fue eficaz para mejorar la tolerancia al ejercicio y la calidad de vida en los sujetos de
la muestra. Parece que el entrenamiento mediante caminata a alta intensidad, el aporte de
pautas precisas y el empleo de podémetros como sistema de feed-back pudieron tener un
efecto en que los pacientes continuaran entrenando, puesto que la intervencién durante el
periodo de seguimiento fue minima. Del mismo modo, la actuacién asociada al programa,
dirigida a modificar los habitos de actividad fisica de los pacientes, pudo influir positivamen-
te. El tamano de la muestra del estudio superé el tamafio muestral 6ptimo para la variable
principal, la tolerancia al ejercicio, lo que aumenta la fortaleza de nuestros resultados. Asi
mismo, en el andlisis de sensibilidad llevado a cabo, no hubo diferencias en relacién al analisis
por protocolo, lo que indica que las pérdidas no tuvieron influencia en los hallazgos.

3. La modificacién del nivel de actividad fisica en la EPOC
y su influencia sobre el estado funcional de los pacientes

En el Estudio 1 de esta tesis no se observaron cambios en el numero de horas de ejercicio
semanal que indicaban realizar los pacientes, tras la aplicaciéon de los tres programas de RR
ambulatoria.

Por el contrario, en el Estudio 2, se ha demostrado un incremento en el numero de pasos/dia
y en la puntuacién del Cuestionario de Actividad Fisica Baecke Modificado tras la aplicacion
del protocolo experimental, manteniéndose estos resultados a los 3 y 12 meses. Asi mismo,
se hallé una asociacion significativa del incremento en estas dos variables con la mejoria en la
distancia y el tiempo alcanzados en el eST, asi como con la reduccién en la puntuacién total
del cuestionario de calidad de vida SGRQ.

Eficacia de las intervenciones en la modificacion
del nivel de actividad fisica en la EPOC

La ausencia de cambios en el niumero de horas que los pacientes indicaban que realiza-
ban de ejercicio fisico moderado por semana en el Estudio 1, es coherente con otros estu-
dios que tampoco hallaron cambios en el nivel de AF tras programas ambulatorios de RR
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(150,155,208,217,301). En nuestro caso, el ainadir entrenamiento de fuerza o especifico de
los musculos respiratorios no aporté nada adicional al entrenamiento aerébico aislado. No
obstante, la herramienta para medir el nivel de AF no fue la mas apropiada, al tratarse de
un sistema subjetivo (152,153,302,303).

En el Estudio 2, el nUmero de pasos/dia aumenté alrededor de un 45% tras la intervencion,
continué incrementandose modestamente a los tres meses y presenté una ligera tendencia
descendente en los nueve meses siguientes, (esta variable permanecia ain un 25% mas
alta al final del estudio que en el registro basal). De este modo, en el grupo experimental
se alcanzo la meta de los 10.000 pasos/dia tras la intervencién y a los tres meses, y de casi
9.000 pasos/dia a los 12 meses. Del mismo modo, la puntuacién total del Cuestionario
Baecke Modificado se incrementé moderadamente tras la intervencién en el grupo expe-
rimental y siguié aumentando en los tres meses siguientes, de forma mas relevante, lo que
refleja el cambio comportamental acontecido. En los nueve meses posteriores, se observa
un cierto declive, similar a lo ocurrido con el nUmero de pasos/dia, pero aun la variable
se mantenia en valores superiores a los alcanzados post-intervenciéon. En el momento de
maximo incremento de la puntuacion del cuestionario (3 meses post-intervencién), se su-
peré la barrera de los 9 puntos, que determina la diferencia entre perfil sedentario y con
actividad moderada (285).

El incremento en los pasos/dia en nuestro estudio fue mayor al reportado por Bravata y col.
(225) en su metandlisis sobre estrategias de incremento de AF en la poblacién general (halla-
ron un incremento medio de 2.490 pasos/dia) y se mantuvo practicamente en este nivel tras
el seguimiento. Asi mismo, los resultados fueron similares a los reportados por Chan y col.
(230), al aplicar un programa de incremento de AF en sujetos sanos. Estos autores también
basaron su intervencion en el establecimiento de logros individualizados y la utilizacion de
un podémetro como feed-back. Hallaron un incremento del 48% en el numero de pasos/
dia y del 21% tras un periodo de 12 meses de seguimiento. Por tanto, podemos afirmar que
los pacientes EPOC de nuestro estudio fueron capaces de alcanzar resultados similares a la
poblacién sana.

En pacientes EPOC también se han realizado algunas investigaciones con resultados simila-
res (241,248). Cruz y col. (248) aplicaron un plan de incremento de actividad asociado a un
programa ambulatorio de RR de 12 semanas, que consistia en el establecimiento de logros
individuales y secuenciales dirigidos a alcanzar un objetivo final de caminar 10.000 pasos/dia,
aumentando su pauta de caminata semanal en unos 800 pasos/dia. Utilizaron como sistema
de retroalimentacion un podémetro y evaluaban lo alcanzado semanalmente en una sesién
presencial. En este estudio, ademas se anade un periodo de mantenimiento de tres meses tras
la finalizacion del PRR, en el que se llevaba a cabo un control telefénico semanal durante el
primer mes y quincenal durante los dos siguientes. Los sujetos analizados tenian un niumero
de pasos/dia basales similar a nuestra muestra y reportaron una mejoria parecida (incremento
de 2.900 pasos/dia al finalizar el programa y de 2.600 tras el periodo de mantenimiento). Por
su parte, De Blok y col. (241) aplicaron un programa equivalente a sujetos que estaban reci-
biendo un PRR ambulatorio de ocho semanas, con establecimiento individualizado de logros,
retroalimentacion mediante un podémetro y sesiones motivacionales a lo largo del programa.
En este estudio, el incremento en el nimero de pasos fue del 69%, aunque no alcanzé los
2.000 pasos/dia puesto que se trataba de sujetos severos con menor nivel de actividad previa
que los del estudio de Cruz o el nuestro.
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Otras investigaciones han reportado resultados menos importantes al aplicar programas de
incremento de actividad basados en el uso de podémetros, independientes de la realizacion
de entrenamiento fisico (148,236-239). La adicién del programa de modificacion compor-
tamental a un programa de RR ambulatorio como los de Cruz y de Blok antes indicados
(241,248), o autoadministrados como el nuestro, puede ser un factor a tener en cuenta
para optimizar los resultados. Esto podria deberse a que los pacientes reducen el miedo a la
practica de ejercicio al realizar un PRR (211) o a que el aumento en la capacidad de ejercicio
y la reduccién de los sintomas asociados al esfuerzo, como consecuencia del entrenamiento,
favorece que los pacientes hagan mas actividad por su cuenta, ya que el miedo a la practica
deportiva y la aparicién de disnea con el ejercicio son unas de las principales barreras de
limitacion de actividad autorreportadas por los pacientes (97). Esta reflexién es coincidente
con las conclusiones de la reciente revision de Mantoani y col. (212), que indican que para
aumentar la eficacia de las intervenciones de modificacion del nivel de AF en pacientes EPOC,
es recomendable asociar entrenamiento fisico de alta intensidad y utilizar un sistema de
monitorizaciéon objetivo.

En la publicacién de Altenburg y col. (236), los sujetos del grupo experimental aumentaron
el nimero de pasos/dia en alrededor de 500 y en el estudio de Hospes y col. (148) en unos
800. En ambos estudios, la muestra analizada fue muy similar a la nuestra, especialmente en
cuanto al niUmero de pasos basales, por lo que las diferencias deberian achacarse mas bien
a las caracteristicas de los programas, que a pesar de que tenian similitudes con el nuestro
(utilizaban podémetros como sistema de feed-back y una estrategia de cambio comporta-
mental basada en el establecimiento de logros), las sesiones de control eran menos frecuentes
(cada dos o tres semanas), no establecian un objetivo final claro y los objetivos parciales eran
totalmente individualizados, sin un estandar general orientativo. Esta mayor flexibilidad, jun-
to con el no afadir entrenamiento fisico al programa de incremento de actividad, pudieron
influir en obtener resultados mas modestos. Ademas, en el estudio de Altenburg y col. (236)
se produjo una pérdida de los resultados durante el periodo de seguimiento, por lo que su
estrategia no provocd cambios en los habitos de los pacientes a largo plazo, a diferencia de
lo observado en nuestro estudio.

Por su parte, Moy y col. desarrollaron un programa de 16 semanas basado en un registro
podométrico y el uso de una herramienta informatica (pagina web) que disefiaron especifi-
camente y aplicaron en diversas poblaciones de EPOC estadounidenses (237-239). En estos
programas, los pacientes descargaban semanalmente el registro de pasos en su ordenador
y la aplicacion informatica les devolvia informacién sobre el nuevo objetivo para la semana
siguiente, junto con mensajes motivacionales. En estos estudios, carentes de grupo control, los
pacientes aumentaron su nivel de caminata habitual, ligeramente por debajo de 1.000 pasos/
dia, excepto en el publicado en 2012 (238), en que se alcanzé un incremento en 1.200 pasos/
dia, al afadir control telefénico semanal. Estos resultados son inferiores a los nuestros, pero
hay que indicar que la poblacién de estudio era mas inactiva, ya que en ningun caso superé
los 3.500 pasos/dia de media en el registro basal. Otra posible explicaciéon de las diferencias
podria ser el menor control de los sujetos, puesto que al afiadir las llamadas telefénicas se
potencian los efectos (239).

El hecho de dar indicaciones de ejercicio precisas a los pacientes de nuestro estudio, tam-
bién pudo ser un factor relevante en los buenos resultados obtenidos, puesto que el aporte
de un poddémetro y la recomendacién genérica de caminar mas puede no ser suficiente
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(135,148,241). Steele y col. (135), al proporcionar un podémetro y recomendaciones gene-
rales durante 12 semanas a sujetos que habian realizado un PRR ambulatorio, no hallaron
cambios en el nivel de AF evaluado mediante acelerometria. Asi mismo, en el estudio de De
Blok y col. (241) y en el de Hospes y col. (148), aportaron un podémetro al grupo control,
observando que esta actuacion no supuso cambios significativos en el nUmero de pasos/dia.
En contraposicién, Mendoza y col. (242) si encontraron un aumento significativo y relevante
(3.000 pasos/dia) al aplicar un programa de incremento de actividad de tres meses, en el que
la Unica diferencia entre los grupos era que los sujetos del grupo experimental contaban
con un podémetro y debian anotar sus pasos diarios. No obstante, la muestra analizada en
este estudio presentaba poca afectacion ventilatoria (FEV, del 66% del valor teérico) y no se
evalué la permanencia del efecto a mas largo plazo.

Por ultimo, podemos pensar que los sujetos de nuestro estudio no sélo aumentaron su
nivel de actividad habitual, sino que mantuvieron el habito de caminar deprisa durante
cierto tiempo al dia, tal y como debian realizar durante el programa de RR autoadministra-
do, lo que pudo influir en el mantenimiento de la capacidad de ejercicio que se ha descrito
en el apartado anterior. Puesto que se ha reportado que un adulto caminando a velocidad
moderada alcanza 1.000 pasos en 10 minutos (304), si consideramos que los sujetos del gru-
po experimental aumentaron en alrededor de 3.000 pasos/dia, es esperable que parte de
éstos correspondieran a una caminata a cierta velocidad durante 30 minutos. A diferencia
de nuestros hallazgos, en el estudio COPE-Active (218), el incremento en 1.190 pasos/dia
que mantenian los pacientes tras un periodo de seguimiento de 12 meses, no consiguid
evitar el declive en el EST. Esto refuerza la afirmacién de que caminar mas no es suficiente,
sino que hay que garantizar que ademas, realicen algun tipo de actividad moderada (154),
lo que puede justificar los resultados de nuestra doble intervencion.

Factores que pueden determinar el efecto de las intervenciones
de incremento de actividad en los pacientes EPOC

Las condiciones climatoldgicas pueden ser un factor limitante para la practica de ejercicio por
los pacientes EPOC (97,305) y la poblaciéon general (306), pero en el Estudio 2 no hallamos
diferencias significativas entre los sujetos que habian recibido el programa en primavera-ve-
rano y los que lo habian hecho en otofio-invierno. Esto puede deberse a que los periodos
mas frios no son lo suficientemente duros en Madrid para que los pacientes permanezcan sin
salir de casa o bien, el tamafio muestral no permitié establecer discrepancias. Otros estudios,
con muestras mas grandes y realizados en zonas geograficas con peores condiciones clima-
toldgicas, si hallaron un menor nimero de pasos en los meses de otofio e invierno (168,171).
En el estudio de Moy y col. (168) observaron una tendencia de mayor actividad en primavera
gue en verano, en verano que en otofio y en otofio que en invierno, pero las diferencias no
fueron significativas.

El tamafo muestral también puede justificar el no haber encontrado resultados distintos al
segmentar la muestra por edad o severidad de la enfermedad, a pesar de que se ha demos-
trado que el nivel de AF se reduce con la edad (157,172-176) y en los estadios GOLD lll y IV
(151,157,168,183-185). Asi mismo, el bajo niumero de sujetos con OCD en nuestra muestra no
permitié obtener diferencias significativas en los resultados de actividad entre éstos y los que
no necesitaban oxigeno, lo que es coherente con el estudio de Nyssen y col. (174), aunque
también se ha reportado que la OCD puede reducir el nUmero de pasos en los pacientes EPOC
(171), asi como las horas fuera de casa (176).

105



Varas, AB * Tesis Doctoral © 2017 Parte IV. Discusion

Asociacion entre la modificacion del nivel de actividad fisica
y la capacidad funcional de los pacientes EPOC

En el Estudio 2 hallamos una correlacién significativa entre el incremento en el nimero de pa-
sos/dia y en la puntuacion del Cuestionario Baecke, con el aumento en la distancia y el tiempo
alcanzados en el EST y la reduccién en la puntuacion del SGRQ, tanto a los 3 como a los 12
meses de seguimiento. Esto indica que el cambio en el nivel de AF que experimentaron los
sujetos tuvo influencia en la mejora en la capacidad de ejercicio y la calidad de vida a medio
y largo plazo. Sin embargo, no se demostré asociacion con la disnea ni las exacerbaciones.

Existe una fuerte evidencia acerca de la correlacién entre el nivel de AF en los pacientes
EPOC y su capacidad de ejercicio (152,159,160,162,163,169-172,179,181,182,184,188-190), pero
la asociacion entre la variacién en estas variables ha sido analizada en un nimero menor de
investigaciones, obteniendo resultados similares a los nuestros en todos los casos (172,307).
En el estudio de Zwerink y col, realizado sobre la cohorte COPE-Active (172), hallaron una
correlacién significativa entre la modificacion en el nimero de pasos/dia y en los resultados
del EST, aunque menos potente que la nuestra (r<0,5). Las diferencias podrian deberse a que
el incremento en el niUmero de pasos y en la capacidad de ejercicio también fue mas modesto
que en nuestro estudio, tal y como se ha expuesto antes.

En cuanto a calidad de vida, como sea expuesto anteriormente, se ha encontrado una corre-
lacion significativa entre ésta y el nimero de pasos/dia (164,169,170) o el tiempo dedicado a
caminar deprisa durante el dia (206). No obstante, tampoco hay muchos estudios que analicen
la asociacién entre el cambio de estas variables. Moy y col., en su publicacién de 2015 (236),
hallaron una correlacién significativa entre el incremento en los pasos experimentado por los
sujetos que siguieron el programa Training Health Steps (THS) y la reduccion en la puntuacion
del SGRQ, aunque no ofrecen resultados a largo plazo. Por su parte, Esteban y col. (207) tam-
bién encontraron una asociacion significativa e inversa entre el cambio en el tiempo dedicado
a caminar a la semanay la puntuacion del SGRQ durante un periodo de seguimiento de cinco
anos. Asi mismo, Waschki y col. (173) han demostrado una correlaciéon potente e inversa entre
el incremento en el PAL a lo largo de tres afos y la puntuacion total del SGRQ.

Aunque la evidencia mayoritaria parece ser consistente con nuestros hallazgos, en el estudio
del Altenburg y col. (236) no encontraron asociaciéon entre el aumento en el nimero de pa-
sos que alcanzaron los sujetos que realizaron su programa de incremento de actividad y los
cambios en el 6MWT o el SGRQ. El hecho de que los cambios acontecidos tras el programa
fueron leves aunque significativos puede ser determinante. Esto nos lleva a pensar que para
influir en la capacidad funcional de los sujetos, hay que aplicar intervenciones que optimicen
los resultados sobre el nivel de actividad fisica.

En relacion a la disnea basal, hay cierta controversia a la hora de establecer su asocia-
cion con el nivel de AF en la EPOC, encontrandose estudios con correlacion significativa
(162,163,168,171,179,184,189) y otros sin correlacién (161,170,174,175). Por otro lado, no hemos
hallado publicaciones que analicen la variacion entre ambas variables, por lo que no podemos
establecer comparaciones con nuestros resultados. No obstante, la ausencia de asociaciéon
entre la variacién en AF y en disnea en nuestra muestra puede achacarse a la herramienta
utilizada para evaluar la disnea basal.

Por ultimo, la ausencia de asociacion entre la variacion en el nivel de AF y las exacerbaciones
durante el periodo de seguimiento en nuestro estudio, no es coherente con las numerosas
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investigaciones que hallaron una correlacién entre el nivel de actividad de los pacientes EPOC
y los ingresos hospitalarios por reagudizacién en los meses consecutivos (170,178,182,202-204).
Tampoco con los estudios que evaluaron, como nosotros, la influencia del cambio en el nivel
de ejercicio en la aparicion de episodios de este tipo (186,197). Esteban y col. (197) encontra-
ron una correlacion significativa entre el incremento en el tiempo que dedicaban a caminar
durante dos afos consecutivos y la aparicion de exacerbaciones en los tres anos siguientes.
Durheim y col. (186) reportaron unos resultados similares en los sujetos de una cohorte de mas
de 300 pacientes con EPOC que aumentaron el niumero de pasos a lo largo de cuatro afos.
Las diferencias con nuestros resultados podrian radicar en el hecho del menor tamafio mues-
tral de nuestro estudio en relacién a estos dos y el periodo de seguimiento, también menos
prolongado. Creemos que para alcanzar resultados concluyentes acerca de una variable tan
relacionada con la evolucion de la enfermedad, es necesario llevar a cabo seguimientos mas
largos a un afo y analizar muestras mas numerosas.

En resumen, podemos afirmar que el programa aplicado en el Estudio 2 fue eficaz para
aumentar el nivel de AF de los sujetos y mantenerlo hasta 12 meses. El establecer obje-
tivos secuenciales y claros, el control frecuente del nivel de cumplimiento y el sistema de
monitorizacion sencillo mediante un podémetro, modificaron los habitos de los pacien-
tes, y el asociar un programa de entrenamiento autoadministrado de alta intensidad
pudo potenciar los efectos de adhesién. Asi mismo, el incremento en el nivel de AF tuvo
influencia en los cambios en la capacidad de ejercicio y la calidad de vida. Los buenos re-
sultados obtenidos con la intervencién parecen magnificar esta asociacion en relacién a
otras investigaciones. Sin embargo, el bajo tamafo muestral, la herramienta de evaluacion
utilizada y el periodo de seguimiento no demasiado prolongado, pudieron contribuir a
que no se hallaran asociaciones con la disnea basal y las exacerbaciones. Estos resultados
no se vieron afectados por las pérdidas (el andlisis de sensibilidad no ofrecié diferencias
con el analisis por protocolo).

4. Limitaciones de los estudios

Una de las principales limitaciones de los estudios incluidos en esta tesis es el tamafio mues-
tral, especialmente en el Estudio 1y en el analisis de la variable nivel de AF en el Estudio
2. En ambos casos, el nUmero de sujetos analizados se encuentra por debajo del tamafo
muestral 6ptimo, por lo que los resultados no pueden extrapolarse. En el caso del estudio
observacional, Estudio 1, se analizaron a todos los sujetos de los que disponiamos de datos
completos y que cumplian los criterios de inclusion. Es importante recordar que se traté de un
analisis retrospectivo de pacientes incluidos en los programas de Rehabilitacion Respiratoria
de nuestro Centro entre 2010 y 2012. En el ECA, la aparicion de problemas en el proceso de
reclutamiento nos obligd a reducir el niUmero de sujetos incluidos para no demorar en exceso
la finalizacion del trabajo de campo. No obstante, se superé el tamafio muestral adecuado
para la variable de capacidad de ejercicio, por lo que la potencia de los resultados en esta va-
riable esta garantizada. En este sentido y comparando con investigaciones similares, muchos
estudios cuentan con muestras equivalentes.

Otra limitacién de ambos estudios es la herramienta utilizada para evaluar la disnea basal, la
Escala mMRC, ya que, como se ha indicado, parece que no es suficientemente sensible para
detectar cambios, especialmente con muestras pequefias.

Asi mismo, el sistema de registro del nivel de AF en el Estudio 1 no era el mas adecuado, pero
era la unica informacion de la que disponiamos.
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Por otro lado, en el Estudio 2, a pesar de que el periodo de seguimiento de 12 meses es un
valor afladido frente a otros estudios, hubiera sido interesante haberlo prolongado para
analizar la duracién del cambio comportamental a mas largo plazo y observar si se modifican
los resultados sobre exacerbaciones. De todos modos, éste es un periodo habitual de segui-
miento a largo plazo, que en la mayoria de los estudios ha permitido demostrar cambios en
el comportamiento de los pacientes con EPOC.
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CONCLUSIONES

1. Los PRR ambulatorios de ocho semanas, aplicados en el tratamiento habitual de
pacientes EPOC en nuestro Centro, mejoran la capacidad de ejercicio, la disnea basal
y la PIM-PEM (cuando se incluye IMT + EMT). Los resultados se potencian al incorpo-
rar entrenamiento de fuerza y especifico de musculos respiratorios al entrenamiento
aeroébico, aunque no se hallaron diferencias significativas entre los programas. No se
observo efecto en la reduccién de las exacerbaciones posteriores ni en el incremento
del nimero de horas semanales de actividad fisica.

2. Estos efectos se pierden practicamente en su totalidad tras un periodo de sequimien-
to de 12 meses sin estrategias de mantenimiento, independientemente de factores
como el sexo, la edad, el habito tabaquico, el uso de OCD, la severidad de la enferme-
dad o el IMC. Se detecté un declive mas lento, no significativo, al combinar con entre-
namiento de fuerza periférica y de los musculos respiratorios.

3. El incremento en la distancia del 6MWT tras la RR puede ser un factor pronéstico de
declive en la capacidad de ejercicio de los pacientes.

4. Un programa de RR domiciliario de ocho semanas basado en caminatas a alta velo-
cidad, asociado a un plan de incremento de actividad, utilizando un podémetro como
sistema de retroalimentacién, es eficaz en mejorar la capacidad de ejercicio, el nivel de
AF y la calidad de vida en pacientes EPOC y mantener los resultados durante 12 meses.

5. Estos resultados pueden achacarse a cambios relacionados con el incremento de
los niveles de actividad fisica y al mantenimiento a largo plazo del entrenamiento. Los
factores que han podido propiciar el cambio son: la aplicacién simultanea de la doble
actuacion, la optimizacién de los resultados del PRR al emplear un entrenamiento de
alta intensidad y basado en caminar, el establecimiento de pautas concretas de progre-
sion en ambas intervenciones y el empleo de un sistema de monitorizaciéon objetiva 'y
facil de utilizar por los pacientes.

6. El cambio en el nivel de actividad fisica a lo largo del tiempo presenté una correlaciéon
significativa con la mejora en la capacidad de ejercicio y la calidad de vida, aunque no
se encontrd asociacion con la disnea o el nUmero de exacerbaciones.

7. Seria necesario realizar estudios con un seguimiento mas prolongado para deter-
minar si el cambio comportamental se mantiene a mas largo plazo y observar si hay
variacion en las exacerbaciones. En este sentido, seria interesante explorar qué factores
pueden influir en el cambio de comportamiento.
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PERSPECTIVAS DE FUTURO

Los resultados positivos obtenidos en el Estudio 2 inducen a evaluar el programa sobre una
muestra mas amplia y utilizando sistemas complementarios de registro de las variables, asi
como el andlisis de otros aspectos, como la respuesta inflamatoria sistémica. Seria interesante
evaluar la tolerancia al esfuerzo mediante una prueba incremental en cicloergémetro para
determinar el efecto del programa en parametros como el VO,max. El registro de otros indica-
dores de movimiento y actividad ademas de los pasos, y el empleo de los nuevos cuestionarios
validados que analizan el grado de dificultad percibida por los pacientes al realizar actividad
fisica, también aportaria valor afiadido.

Del mismo modo, realizar un seguimiento mas prolongado permitiria confirmar si el cambio
comportamental es estable y su influencia en las exacerbaciones. Todos los estudios actuales
insisten en la importancia del cambio de comportamiento para que los pacientes incorporen
estilos de vida mas saludables. De este modo, seria interesante ahondar en la identificacion
de los factores que propician el cambio de habitos en los pacientes

Por otro lado, de las conclusiones de esta tesis se extraen algunos retos que pueden servir
como lineas de investigaciones futuras. Entre ellos, es necesario ampliar la evidencia acerca de:

* Las diferencias en la duracion de los efectos tras la aplicacién de diversas modalidades
de programas de RR ambulatoria.

¢ La influencia de los PRR autoadministrados en las exacerbaciones de los pacientes
EPOC.

* Las estrategias mas eficaces para mantener los efectos tras la RR y conseguir cambios
comportamentales duraderos en los pacientes EPOC, dirigidos a aumentar su nivel de
actividad fisica habitual y la adhesion por la practica de ejercicio.
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ACRONIMOS

ACSM: American College of Sport Medicine.

AF: Actividad fisica.

AHA: American Heart Association.

ATP: Adenosin-Trifosfato.

ATS: American Thoracic Society.

BODE: Body Mass Index, Obstrucion, Dyspnea and Exercise Index.
BODEX: Body Mass Index, Obstruction, Dyspnea and Exacerbations Index.
ECA: Ensayo clinicoaleatorizado.

ELTGOL: Espiracion lenta total con glotis abierta en decubito lateral.
EPOC: Enfermedad Pulmonar Obstructiva Croénica.

ERS: European Respiratory Society.

EST: Endurance Shuttle Test (Prueba de Lanzadera a Carga Constante).
FC: Frecuencia cardiaca.

FEV,: Volumen espiratorio forzado en el primer segundo.

FEV, (%): Porcentaje del FEV, respecto al valor tedrico.

FNP: Facilitacion Neuromuscular Propioceptiva.

FVC: Capacidad vital forzada.

FVC (%): Porcentaje de la FVC respecto al valor teérico.

GesEPOC: Guia espaiola para el manejo de la EPOC.

GOLD: Global Iniciative for Obstructive Lung Disease.

IMC: indice de masa corporal.

Ipm: Latidos por minuto.

IST: Incremental Shuttle Test (Prueba de Lanzadera Incremental).
MET: Equivalente metabdlico de consumo energético.

MCID: Diferencia minima clinicamente importante.

MMII: Miembros inferiores.

mMRC: Escala Modificada del Medical Research Council.

MMSS: Miembros superiores.

OCD: Oxigenoterapia continua domiciliaria.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

PAL: Physical Activity Level.

PEM: Presion espiratoria maxima.

PIM: Presion inspiratoria maxima.
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PRR: Programas d Rehabilitaciéon Respiratoria

RR: Rehabilitacion Respiratoria.

Sa0,: Saturacion de oxigeno.

SEPAR: Sociedad Espafola de Neumologia y Cirugia Toracica.

SGRQ: St. George’s Respiratory Questionaire.

TA: Tension arterial.

TEF: Técnicas de espiracién forzada.

VO, max: Consumo maximo de oxigeno.

Wmax: Carga maxima de trabajo tolerada.

1RM: Resistencia maxima tolerada en una contraccién muscular isoténica concéntrica.

6MWT: Prueba de Marcha de Seis Minutos.
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ANEXO |

CLASIFICACION DE LA EPOC SEGUN DISTINTAS ESCALAS

CLASIFICACION GOLD 2001

Grado % FEV,
| - Leve > 80%
Il - Moderado 50-79 %
Il - Severo 35-49 %
IV — Muy severo <35%
INDICE BODE
Puntuacion* 0 1 2 3
B IMC (kg/m?) >21 <21
(o) FEV, (%) >65 50 - 64 36-49 <35
D Disnea (MMRC) 0-1 2 3 4
E 6MWT (m) >350 250 - 349 150 - 249 <149

IMC: indice de masa corporal
mMRC: escala modificada del Medical Research Council.
6MWT: distancia recorrida en la Prueba de Marcha de Seis Minutos.

(*) La puntuacion total del indice BODE se obtiene mediante la suma de las puntuaciones individuales de cada
componente, entre 0y 10. Las puntuaciones mas altas representan un peor pronéstico de la enfermedad.
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INDICE BODEX
Puntuacién* 0] 1 2 3
B IMC (kg/m?) >21 <21
o FEV, (%) >65 50 - 64 36-49 <35
D Disnea (MMRC) 0-1 2 3 4
Ex N° Exacerb/afio 0 1-2 3 0omas

IMC: indice de masa corporal
mMRC: escala modificada de la MRC
Ex: niumero de exacerbaciones al afio.

(*) La puntuacion total del indice BODEX se obtiene mediante la suma de las puntuaciones individuales de
cada componente, entre 0y 9. Las puntuaciones mas altas representan un peor prondstico de la enfermedad.

CLASIFICACION GOLD (ATUALIZACION DE 2011)

Grupo GOLD Exac. CAT mMRC
A - Bajo riesgo, pocos sintomas 0 <10 0-1
-1 -1
B - Bajo riesgo, muchos sintomas >10 >2
C - Alto riesgo, pocos sintomas <10 0-1
- 1v=* >2
D - Alto riesgo, muchos sintomas >10 >2

GOLD: clasificacion segun Iniciativa Global Obstructive Lung Disease de 2001.

mMRC: escala modificada del Medical Research Council.
CAT: puntuacion del el COPD Assesement Test.

Exac:. nUmero de exacerbaciones al afio.

*En la Iniciativa GOLD de 2016 se modifica el nivel de corte para la clasificacion de los pacientes en Grado Ill y
IV, siendo Grado Il aquellos con FEV, entre 30-49% del valor teérico y Grado IV, individuos con FEV,<30%.
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ANEXO Il

HOJA INFORMATIVA SOBRE LA REALIZACION DE PROGRAMAS DE REHABILITACION
RESPIRATORIA EN LA ESCUELA UNIVERSITARIA DE FISIOTERAPIA DE LA ONCE

Esta documentacion ha sido elaborada conforme a la Ley General de Sanidad 14/1986, de
25 de abril y la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, reguladora ésta ultima de los derechos y
obligaciones en materia de informaciéon y documentacion clinica.

Es importante que lea esta informaciéon de forma cuidadosa y completa. Por favor, firme el
documento que le presentaran indicando asi que lo ha leido y comprende su informacion.
Es importante que hayan sido respondidas todas sus preguntas antes de que firme el docu-
mento de consentimiento, que expresa su decisién libre y voluntaria de participacién en el
estudio y/o tratamiento.

La Fisioterapia es la ciencia que estudia el uso de los agentes fisicos con fines terapéuticos. La
gran mayoria de los elementos que obran en la naturaleza, como la luz, el calor, el sonido, la
electricidad o el movimiento entre otros, pueden ser utilizados con éxito en el tratamiento de
los trastornos de la salud. El personal sanitario especializado en esta tarea es el fisioterapeuta.

Usted va a ser sometido a un Programa de Rehabilitacién Respiratoria (PRR), que especifica-
mente para su tratamiento, incluira:

e Evaluacién funcional respiratoria: exploracién fisica toracica, auscultacién pulmonar
y pruebas de funcién pulmonar.

e Evaluaciéon de la tolerancia al ejercicio (pruebas de esfuerzo) y el nivel de actividad
fisica habitual.

e Valoracion de la calidad de vida y del suefio a través de cuestionarios especificos.

e Técnicas de Fisioterapia Respiratoria: ejercicios ventilatorios, técnicas dirigidas a la
movilizacion y eliminaciéon de secreciones bronquiales, técnicas de relajacién y ejercicios
de flexibilizacion toracica.

¢ Educacion sanitaria enfocada al manejo de la enfermedad, al control de sintomas y al
empleo de los dispositivos de administracion de farmacos.

* Entrenamiento fisico global.
e Evaluacion y entrenamiento de los musculos respiratorios.

Los objetivos generales de los PRR son:
* Mejorar la calidad de vida, disminuyendo la sintomatologia asociada a la enfermedad.
® Reeducar el patrén ventilatorio, alcanzando una ventilacién mas eficaz y fisioldgica.
e Garantizar una adecuada higiene bronquial.

e Flexibilizar la caja toracica, evitando su rigidez y corrigiendo actitudes posturales
anémalas.

e Aumentar la fuerza y resistencia de los musculos respiratorios.

e Incrementar la fuerza y resistencia global, lo que redundara en una mayor tolerancia
al esfuerzo.
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Las técnicas de reeducacion ventilatoria, asi como las de higiene bronquial, flexibilizacién
toracica y la evaluacién funcional respiratoria, carecen de riesgo alguno ni efectos adversos
a corto o largo plazo, siempre que se respeten las contraindicaciones.

Por otro lado, la realizacion de las pruebas de esfuerzo y del entrenamiento fisico, pueden
conducir a sensacién de disnea transitoria, fatiga muscular y ligero aumento de la tensién
arterial posterior al ejercicio, que revertira a los pocos minutos. Excepcionalmente pueden
producirse complicaciones mas severas, como dolorimiento articular y muscular mas duradero,
y accidentes cardiovasculares, en el caso de que el paciente tenga patologia cardiaca previa.

Por su parte, el entrenamiento de musculos respiratorios puede conducir a cefalea y sensacion
de mareo posterior, puesto que en algunos casos se produce un incremento moderado de la
presiéon intracraneal.

No podran participar en un PRR aquellos pacientes que presenten hemoptisis, cuadros in-
fecciosos en fase activa o enfermedad cardiovascular descompensada. Estos programas no
estan contraindicados en pacientes con patologia cardiorrespiratoria controlada y estable,
puesto que tanto las pruebas de esfuerzo como el entrenamiento fisico, se adaptaran a su
situacion clinica.

Por ultimo, la valoracién de la fuerza de los musculos respiratorios, asi como su entrenamien-
to, estan contraindicados en pacientes con hipertensién craneal u ocular, alteraciones en el
oido medio, cirugia digestiva reciente y riesgo de desarrollar neumotérax.
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

CON DN e , mayor de edad.
CONDNI. ..o, s

mayor de edad, en calidad de representante legal o familiar

A D D i e rr——————

DECLARO:

Que he leido la informacién que me ha sido proporcionada en cuanto al procedimiento, los
riesgos y los beneficios de la intervencion de Fisioterapia que se me va a realizar (@ mi mismo/a
0 a mi representado/a).

Que he tenido la oportunidad de hablar con

y hacer preguntas sobre todos los aspectos de la intervencion y me han sido contestadas de
forma clara y precisa.

Haber facilitado de manera leal y verdadera los datos sobre el estado fisico y salud de mi per-
sona (o de mi representado/a) que pudiera afectar a las intervenciones que se van a realizar.

Que no me encuentro (o mi representado/a) en ninguno de los casos de las contraindicaciones
que se me han especificado.

Que con mi firma en este documento, consiento que se me aplique (@ mi mismo/a o a mi
representado/a) la intervencién de Fisioterapia que se me ha explicado de forma suficiente
y comprensible.

Que entiendo que tengo el derecho de rehusar parte o todo el tratamiento en cualquier
momento, sin tener que dar explicaciones y sin que tenga repercusién alguna.

En Madrid, a.....de .....coceeeeennnnn. de 20......
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Por la presente, otorgo mi consentimiento informado y libre para recibir la intervencién de
Fisioterapia aqui mencionada.

Leido y Conforme: Firma del paciente o representante.
(1 oY 001 o SV A= T oY1 1T o3 S

He explicado por completo los detalles relevantes de esta intervencién de Fisioterapia al
paciente nombrado anteriormente.

Firma del fisioterapeuta responsable:
Nombre y apellidos:. ... ..o i e

N.° de Colegiado: ......cccoovvrveiinncnneen
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Revoco el consentimiento prestado en fecha ........ccocovvevecnccnccnenen, y no deseo seguir con el
tratamiento que doy con esta fecha finalizado.

En Madrid, a .....de .....c.ccoenenn. de 20......

Firma del paciente o representante:
Nombre y apellidos: ..... .. et e e e e et e e e n e rneeaen

De acuerdo con lo establecido por la Ley Organica 15/1999 de Proteccidon de Datos de Caracter Personal, se le
comunica que los datos por usted proporcionados en este documento forman parte de un fichero automatizado
y/o manual, cuya Unica finalidad es la observancia de las obligaciones y derechos nacidos de la firma del mismo.
El responsable del fichero es la ORGANIZACION NACIONAL DE CIEGOS ESPANOLES (ONCE), con domicilio en la
calle Prado n.° 24 Madrid (28014), en cuya Direccién General podra ejercitar los derechos de acceso, rectificacion,
cancelacién y oposiciéon que legalmente le asisten.
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ANEXO Il

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA UTILIZACION DE DATOS
PERSONALES VINCULADOS A ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN LA ESCUELA
UNIVERSITARIA DE FISIOTERAPIA DE LA ONCE

Datos del Centro

Escuela universitaria de Fisioterapia de la O.N.C.E.
C/ Nuria, 42

28034 — Madrid

Tfno.: 915894500 Fax: 915894498

Email: euf@once.es

Pagina web: www.once.es/euf

Datos del paciente

APellidos Yy NOMDIE: ... . e e e et ee e e
[ o Y0 o a1 [T H PP
CPro Localidad: ... oo e e
L= (=3 (o] T PP EPTPPR

(=3 0 1 T=1 1 T

La Escuela Universitaria de Fisioterapia de la O.N.C.E., adscrita a la Universidad Autonoma
de Madrid (U.A.M.), le informa que, de conformidad con la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, los datos personales que Vd. facilite
a esta entidad, asi como los que se pudieran desarrollar en un futuro, seran incluidos en un
fichero del que es responsable la Escuela Universitaria de Fisioterapia de la O.N.C.E., cuya
direccion figura en el presente documento.

Por tanto, le pedimos su consentimiento para que la Escuela Universitaria de Fisioterapia de
la O.N.C.E. pueda utilizar la informacién obtenida de las intervenciones realizadas sobre Vd.,
con fines clinicos, educativos y de investigacion, dentro del marco legal y sin revelar sus datos
identificativos.

Consiento el uso de la informacion obtenida de las intervenciones recibidas, con fines clinicos,
educativos y de investigaciéon, siempre que no se revele mi identidad.

Vd. podra ejercitar en cualquier momento los derechos de acceso a sus datos de caracter per-
sonal, rectificacién, cancelacion u oposicion al tratamiento de los mismos mediante solicitud
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escrita, acompafnada de fotocopia del DNI u otro documento oficial de identificacién perso-
nal, dirigida a la direccién del centro que figura en este documento.

En Madrid, a ....... de .o de 20.....

Firma del Investigador

NOmMbre y apellidOs: ... ... e e e e e e e n e

Leido y Conforme: Firma del paciente.

NOMDBIEe Y @PeIlIOS: . .enceiiie e e e e ————————
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ANEXO IV
HOJA DE INFORMACION DEL ESTUDIO:

EFICACIA DE UN PROGRAMA DE ENTRENAMIENTO AUTOADMINISTRADO E INCREMENTO
DEL NIVEL DE ACTIVIDAD GUIADO MEDIANTE PODOMETRO EN PACIENTES CON EPOC

La Escuela Universitaria de Fisioterapia de la ONCE (Universidad Auténoma de Madrid), el
Servicio de Neumologia de la Fundacion Jiménez Diaz (Madrid), del Hospital La Paz (Madrid)
y del Hospital de La Princesa (Madrid), van a realizar un estudio en el cual esta usted invitado
a participar.

El estudio tiene como objetivo principal determinar los efectos de dos programas de ad-
hesion al ejercicio fisico, sobre los niveles de actividad fisica, la tolerancia al ejercicio, la cali-
dad de vida, el nivel de disnea basal y el nUmero de exacerbaciones, en pacientes con EPOC
estable y perfil de sedentarismo. Podran participar en el estudio todos aquellos pacientes
diagnosticados de EPOC que acudan a consulta en los Servicios de los Centros participantes,
y que cumplan una serie de criterios preestablecidos.

Todos los participantes en el proyecto seran asignados a un grupo de estudio mediante un
sistema aleatorio, sin posibilidad de ser modificada dicha distribucién.

La intervencién comenzara con 5 sesiones grupales (3-4 pacientes por grupo) de Fisioterapia
Respiratoria de caracter educativo. Las sesiones se realizaran en dias consecutivos, y en ellas
se le adiestrara en el desarrollo de técnicas de reeducacién ventilatoria, maniobras destinadas
a la eliminacion de secreciones, manejo de los dispositivos de inhalacion y cinesiterapia activa
libre del térax. Posteriormente, recibird uno de los dos programas de adhesion al ejercicio
que gqueremos comparar.

Al inicio del estudio se le haran ciertas mediciones y pruebas sencillas:
a. Medicion de la disnea basal (Escala Medical Research Council).

b. Cumplimentacién del cuestionario de calidad de vida, St. George’s Respiratory
Questionaire.

. Prueba de Lanzadera. Se trata de un test de esfuerzo incremental de marcha estruc-
turado en niveles crecientes de dificultad. En cada nivel debera caminar a una determi-
nada velocidad en un circuito de 10 m. La velocidad sera marcada por sefiales sonoras e
irda aumentando progresivamente. El test finaliza cuando Ud. sea incapaz de mantener
la velocidad marcada por la grabacién.

d. Prueba de Lanzadera a Carga Constante. Se trata de un test de marcha a carga cons-
tante, en el que Ud. debera caminar a una velocidad que correspondera al 70% del nivel
de esfuerzo maximo alcanzado en la prueba anterior. Finalizara la prueba cuando no
pueda mantener la velocidad marcada.

e. Medicién de la actividad fisica diaria mediante el Cuestionario de Actividad Fisica
Baecke Modificado y del registro podométrico del nimero de pasos caminados a lo
largo de una semana. Para ello, se le hara entrega de un podémetro digital, que tendra
que llevar puesto durante toda la semana. En este tiempo, no debera realizar ninguna
actividad fuera de su rutina cotidiana.

Estas mediciones se repetiran tras diez semanas, a los 3y a los 12 meses. Ademas, en el ulti-
mo registro, se le preguntara por el nimero de exacerbaciones que haya sufrido en esos 12
meses.
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No existen efectos secundarios asociados al desarrollo del programa o de las mediciones que
se le van a realizar. Todas las intervenciones seran efectuadas por personal sanitario compe-
tente, con lo que los riesgos son escasos. S6lo en el caso de las pruebas de esfuerzo, pueden
aparecer algunos efectos adversos, tales como cansancio intenso, dolorimiento muscular
o articular posterior por fatiga, sensacion de mareo si el ejercicio es muy intenso y disnea
posterior, que desaparecen a los pocos minutos. Otras consecuencias del ejercicio fisico, que
aparecen con muy poca probabilidad son: lesion muscular o articular, episodio de isquemia
miocardica de mayor o menor intensidad y pérdida de conocimiento. Para minimizar estos
riesgos, se excluiran del estudio a aquellos pacientes con problemas cardiovasculares y/o del
aparato locomotor.

Todos los datos recogidos de su participacion en este estudio seran considerados confiden-
ciales, de forma que sélo los investigadores del proyecto conozcan su identidad. Ni su nom-
bre ni cualquier otra sefa que le pudiera identificar seran divulgados. Del mismo modo, si
abandona el proyecto antes de su finalizacién, todos los datos recogidos hasta ese momento,
seran destruidos.

Si decide participar en el estudio, es requisito imprescindible que ponga la fecha y que firme
el documento de consentimiento informado, asi como el de cesiéon de datos que le adjunta-
mos. Su participacion desinteresada y voluntaria en este estudio aportara un gran beneficio
al conocimiento cientifico y permitira la posibilidad de seguir investigando y desarrollando
nuevos programas de tratamiento mas eficaces para los pacientes con EPOC.

Gracias por su colaboracion.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL ESTUDIO:

EFICACIA DE UN PROGRAMA DE ENTRENAMIENTO AUTOADMINISTRADO E INCREMENTO
DEL NIVEL DE ACTIVIDAD GUIADO MEDIANTE PODOMETRO EN PACIENTES CON EPOC

[ 0T 07/ Lo = s
de.......... =Y aTo X e [<W=Yo F=To MR le) a 1o o] 0 a1 el | {0 =1 s AR ,
Y DN e,

DECLARO

L TSI 7/ 1 o - R

de la Escuela Universitaria de Fisioterapia de la ONCE,
con teléfono de contacto .......ccoeeceeerercicncreneccenne , me ha invitado a participar en este estudio.

Que he leido la hoja de informacién que se me ha entregado, y que he comprendido las
explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo, y que el investigador/a
que me ha atendido me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas
las dudas que le he planteado.

Que entiendo que mi participacién es voluntaria, y que el hecho de que no quiera participar
en este estudio no producira ningun trato diferente en cuanto a calidad de asistencia médica
0 en mi tratamiento.

Que si decido participar, podré cambiar de opinién en cualquier momento y retirarme del
estudio en cuanto lo desee, sin necesidad de dar ninguna explicacién, y por tanto puedo
revocar mi consentimiento que ahora presto.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho/a de la informacién recibida, he podido formular
todas las preguntas que he creido conveniente y me han aclarado todas las dudas planteadas.

Y en tales condiciones, presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.
Asimismo (marque con una x lo que proceda):
Estoy de acuerdo en el uso de los datos para otras investigaciones: Si ..... NO .....

Estoy de acuerdo en el uso de los datos para la ensefianza: Si ..... NO .....

En Madrid, a ....... de .o, de 20.....

Fdo.: El/la Investigador/a Fdo.: El/la Paciente
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REVOCACION

Y DN

REVOCO el consentimiento prestado en fecha ................ccceceeueuenneee. Yy NO deseo prosequir el
estudio, que doy con esta fecha por finalizado.

En Madrid, a ....... de i, de 20.....

Fdo.: El/la Investigador/a Fdo.: El/la Paciente
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA UTILIZACION DE DATOS PERSONALES
VINCULADOS AL ESTUDIO:

EFICACIA DE UN PROGRAMA DE ENTRENAMIENTO AUTOADMINISTRADO E INCREMENTO
DEL NIVEL DE ACTIVIDAD GUIADO MEDIANTE PODOMETRO EN PACIENTES CON EPOC

Datos del Centro

Escuela universitaria de Fisioterapia de la O.N.C.E.
C/ Nuria, 42

28034 — Madrid

Tfno.: 915894500 Fax: 915894498

Email: euf@once.es

Pagina web: www.once.es/euf

Datos del paciente

APellidos Yy NOMDIE: ... . e e e e
[ To Y0 0] || S OSSP
CPro Localidad: . ... e
L= 1=3 10T T L RS

L 0 V=1 ST

La Escuela Universitaria de Fisioterapia de la O.N.C.E., adscrita a la Universidad Auténoma
de Madrid (U.A.M.), le informa que, de conformidad con la Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, los datos personales que Vd. facilite
a esta entidad al inicio del estudio, asi como los que se pudieran desarrollar en un futuro,
seran incluidos en un fichero del que es responsable la Escuela Universitaria de Fisioterapia
de la O.N.C.E., cuya direccién figura en el presente documento.

Por tanto, le pedimos su consentimiento para que la Escuela Universitaria de Fisioterapia de
la O.N.C.E. pueda utilizar la informacién obtenida de las intervenciones realizadas sobre Vd.,
con fines clinicos, educativos y de investigacién, dentro del marco legal y sin revelar sus datos
identificativos.

Asimismo, le pedimos su consentimiento para poder usar sus datos personales en el regis-
tro de su evolucion y el seguimiento del proceso iniciado, asi como para que reciba de esta
entidad informaciones relativas a nuestros servicios clinicos, por cualquier medio, incluido el
correo electrénico o medio electrénico equivalente, aun después de finalizada su participa-
cion en el estudio. Si Vd. consiente el uso de sus datos con las finalidades indicadas, marque
una x en el apartado correspondiente.
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Consiento el uso de la informacién obtenida de las intervenciones recibidas, con fines clinicos,
educativos y de investigacion, siempre que no se revele mi identidad.

Consiento el uso de mis datos con finalidades de informaciéon indicadas anteriormente, in-
cluido el uso de medios electrénicos para la recepciéon de las mismas.

Vd. podra ejercitar en cualquier momento los derechos de acceso a sus datos de caracter
personal, rectificacién, cancelacion u oposicion al tratamiento de los mismos mediante soli-
citud escrita, acompanada de fotocopia del DNI u otro documento oficial de identificacién
personal, dirigida a la direccion del centro que figura en este documento.

En Madrid, a ....... de ., de 20.....

Firma del Investigador

Nombre y apellidos: ...

Leido y Conforme: Firma del paciente.

Nombre y apellidos: ........ooeii
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ANEXO V
REGISTRO DE ACTIVIDAD (ESTUDIO 2)
INSTRUCCIONES PARA UTILIZAR ESTE DIARIO

Los investigadores de este estudio le proponen que use este documento para conseguir un
buen control de la actividad llevada a cabo por usted, durante las 8 semanas que dura el
programa (una hoja por cada semana).

En esta hoja se detallan una serie de instrucciones que le facilitaran el registro de todos
aquellos datos que tendra que proporcionar a las personas que cada semana contactaran
con usted por teléfono para hacer el seguimiento.

1. Anote en la primera fila de la tabla y en su casilla correspondiente, el n° de pasos que
realiza cada dia de la semana. Recuerde que para el control de sus pasos, debe llevar
consigo el podémetro que le han proporcionado, durante todo el dia.

2. Sume el n° de pasos que haya dado durante toda la semana, menos los realizados
durante las caminatas del programa de marcha y refleje el total en la casilla “N° de
pasos semanales”.

3. Compruebe, comparando esta cantidad con la que aparece en la casilla “Pasos sema-
nales esperados”, si ha conseguido el objetivo marcado para esta semana.

4. Marque con una X, los cinco dias de la semana en los que ha llevado a cabo la ca-
minata del programa de marcha, en las casillas de la segunda fila reservadas para ello.

5. El tiempo de caminata y el nUmero de pasos a alcanzar cada dia en el programa de
marcha, lo tiene indicado en la parte superior derecha de cada hoja. Recuerde que el
numero de pasos corresponde al total de los ciclos del programa que ha de realizar
cada dia y que estos ciclos puede efectuarlos en cualquier momento del dia, aunque
preferiblemente, evitando las horas posteriores a las ingestas alimentarias, asi como
las de mas calor o frio del dia.

6. Anote el n° total de pasos que haya realizado durante la caminata del programa de
marcha en las casillas correspondientes de la tercera fila de la tabla y compare con el n°
de pasos que debe alcanzar para este programa.

7. Indique, en la cuarta y quinta fila, el nivel de dificultad respiratoria (disnea) que pre-
sente antes de realizar la actividad del programa de marcha y la que tenga al terminar
éste. Para ello, utilice la escala de Borg que tiene a la derecha de la tabla, sefalando el
nivel con el n° que coincida con lo que sienta.
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8. Apunte, en la sexta y séptima fila, la sensacion de fatiga que tenga en los miembros
inferiores antes y después del programa de marcha. Utilice también la escala de Borg.

9. Analice los datos y conteste la pregunta que se le plantea bajo la tabla, indicando si
ha cumplido con el n° de pasos que se esperaba tanto en la actividad diaria como en el
programa de marcha. Si no lo ha conseguido, sefale cual es la razén.

La importancia de cumplimentar todos los dias este diario es conseguir, de una forma sencilla,
recopilar todos aquellos datos que le van a permitir que usted controle la evolucién de su
programa de marcha y compruebe cémo influye esto en el aumento de su actividad diaria.
De igual forma, en estas hojas estd recogida toda aquella informacién que se le va a solici-
tar semanalmente, para ver su desarrollo y para marcar el nuevo objetivo a conseguir en la
semana posterior, que usted mismo anotara en la casilla de “Pasos semanales esperados” de
la hoja de la semana siguiente.

Si tiene cualquier duda acerca del desarrollo del programa o de la cumplimentacion de este
diario, péngase en contacto con nosotros en el teléfono 915894500.
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ANEXO VI
HOJA DE RECOGIDA DE DATOS - ENTREVISTA INICIAL (ESTUDIO 2)

Fecha: .....cccoovvneee .

Datos de identificacion.

e N° Identificacion: ...........ccooiineiei e
LA o1 | T Lo LR
L0\ (o] 431 o T = SRS RP PP
L1 T 101 ol T OSSP
e Localidad: .....ccoiniiiiii
O G P i ————

L3 =1 1<) o) g o 4o [N a0 0 =Tl o AN

Datos sociodemograficos y clinicos

Sexo

Fecha de nacimiento

Edad

Peso

Altura

IMC

Fecha de diagndstico

FEV % FEV,

1

FvC %FVC

FEV. /FVC Clasificacion segun GOLD:
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Historia tabaquica

Anexos

¢(Fumador activo?

¢Fumador antiguo?

Edad a la que comenzé a fumar

Edad a la que dejé de fumar

N° cigarrillos/dia segun periodos

De 10-20 anos

De 20-30 anos

De 30-40 anos

De 40-50 anos

De 50-60 afios

De 60-70 aiios

De 70-80 anos

De 80-90 anos

Balance paquetes/aio

Comorbilidades — Charlson Index

Sida

Enfermedad Cerebrovascular
EPOC

Insuficiencia Cardiaca Congestiva
Enf. Tejido Conectivo

Demencia

Hemiplejia

Leucemia

Linfoma

Infarto de Miocardio

Enf. Vascular periférica
Ulcus péptico

Diabetes

Enf. Hepatica leve

Enf. Hepatica leve moderada
Enf Renal (mod-sev)

Cancer (Gltimos 5 afios)
Diabetes con dafo organico
Metastasis

Si

OO0 oddoodoon

detalles
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Sistemas de soporte ventilatorio

LTOT Sie. No .....

O, ambulatorio  Si ..... No .....

Sistema de administracion

Depésito gas ......
Concentrador .......

Oxigeno liquido .....

Horas/dia ........

Prueba de Marcha de Seis Minutos

Parametros de control

Inicial Final

Grado de disnea (Esc. Borg)

Fatiga en M.M.L.I. (Esc. Borg)

Frecuencia cardiaca

Saturacion de oxigeno

Presion arterial

Resultados

Distancia total recorrida

N° periodos de descanso

Tiempo total de descanso

¢Utilizacion de O, suplementario? No

Observaciones:
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N° Identificacion: .......ccoeeeevenenen.

2017

ANEXO Vil
HOJA DE RECOGIDA DE VARIABLES (ESTUDIO 2)

Anexos

N OO O, e e e e e e e e ——————————

REGISTRO PRE-INTERVENCION

Fecha: ..o

N? exacerbaciones en los 12 meses anteriores: ..............

Disnea basal (Escala mMMROQ): ..........cccvviveiininenenn.

Puntuacion SGRQ:

Dimensiéon 1

Sintomas

Dimensiéon 2

Actividad

Dimensién 3

Impacto

TOTAL

Puntuacion Cuestionario Baecke Modificado:

Dimensién 1 Dimensién 2 Dimensién 3
TOTAL
Actividades de casa | Actividades de ocio | Actividades deportivas
N° pasos registrados en 7 dias: .................cc.eee.e.
Test de Shuttle Incremental:
Parametros de control Inicial Final

Grado de disnea (Esc. Borg)

Fatiga en M.M.L.I. (Esc. Borg)

Frecuencia cardiaca

Saturacion de oxigeno

Presion arterial
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Resultados

Ultimo nivel completado

Distancia total recorrida

Motivo de parada

¢Utilizacion de O, suplementario?

Endurance Shuttle Test:

Parametros de control

Inicial Final

Grado de disnea (Esc. Borg)

Fatiga en M.M.L.I. (Esc. Borg)

Frecuencia cardiaca

Saturacion de oxigeno

Presion arterial

Resultados

Velocidad de marcha

¢Utilizacion de O, suplementario?

Motivo de parada

Tiempo total caminado .................

Anexos
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REGISTRO 1 POST-INTERVENCION:

Fecha: ....ovvviiiiiiiie

Disnea basal (Escala mMRQ): ..............

Puntuacion SGRQ:

Dimensién 1 Dimensiéon 2

Sintomas Actividad

Dimensién 3

Impacto

TOTAL

Puntuacion Cuestionario Baecke Modificado:

Anexos

Dimensiéon 1 Dimensiéon 2

Actividades de casa | Actividades de ocio

Dimensiéon 3

Actividades deportivas

TOTAL

N° pasos registrados en 7 dias: ...........

Endurance Shuttle Test:

Parametros de control

Inicial Final

Grado de disnea (Esc. Borg)

Fatiga en M.M.L.I. (Esc. Borg)

Frecuencia cardiaca

Saturacion de oxigeno

Presion arterial

Resu

Itados

Velocidad de marcha

¢Utilizacion de O, suplementario? No

Motivo de parada

Tiempo total caminado ..................

(0] o XY =Y V7= Tal 0] 4 1=V SRR
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REGISTRO 2 POST-INTERVENCION:

Fecha: ........couu...

2017

Disnea basal (Escala mMMROQ): ..........ccovviveiininenenn.

Puntuacion SGRQ:

Dimensiéon 1

Sintomas

Dimensiéon 2

Actividad

Dimensién 3

Impacto

TOTAL

Puntuacion Cuestionario Baecke Modificado:

Anexos

Dimensién 1

Actividades de casa

Dimensién 2

Actividades de ocio

Dimensién 3

Actividades deportivas

TOTAL

N° pasos registrados en 7 dias: ..............c..ccunene

Endurance Shuttle

Test:

Parametros de control

Inicial

Final

Grado de disnea (Esc. Borg)

Fatiga en M.M.L.I.

(Esc. Borg)

Frecuencia cardiaca

Saturacion de oxigeno

Presion arterial

Resultados

Velocidad de marcha

¢Utilizacion de O, suplementario? No ..... Si

Motivo de parada

Tiempo total caminado

(0] o XY= V7= Tl o] o 1=L3 PR
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REGISTRO 3 POST-INTERVENCION:

Fecha: .....ocvvveiiiiiiiiinn

N° exacerbaciones desde el registro 1 post-intervencioén: ...................

Disnea basal (Escala mMRC): ...........cooeviiininininnn..

Puntuacion SGRQ:

Dimensiéon 1 Dimensioén 2 Dimensiéon 3
TOTAL
Sintomas Actividad Impacto
Puntuacion Cuestionario Baecke Modificado:
Dimensién 1 Dimensiéon 2 Dimensién 3

TOTAL
Actividades de casa | Actividades de ocio | Actividades deportivas

N° pasos registrados en 7 dias: ..........................

Endurance Shuttle Test:

Parametros de control Inicial Final

Grado de disnea (Esc. Borg)
Fatiga en M.M.L.I. (Esc. Borg)
Frecuencia cardiaca
Saturacion de oxigeno

Presion arterial

Resultados
Velocidad de marcha
¢Utilizacion de O, suplementario? No ... Si ... FIO, oo
Motivo de parada
Tiempo total caminado .................. Distancia total recorrida .................
L@ T 01T V7= ol o] o 1= PSR
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