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RESUMEN

INTRODUCCION: El asma es una enfermedad respiratoria comun en la poblacion
mundial que produce inflamacion en las vias aéreas provocando sensacion de falta de aire,
tos y sibilancias. Sin embargo, no se conoce que tipo de entrenamiento es el idéneo a la

hora de trabajar con esta poblacion.

OBJETIVO: Conocer los efectos de un programa de 8 semanas de entrenamiento de los

mausculos inspiratorios (MI) en personas adultas con asma y su efecto residual.

METODOS: Se llevara a cabo un ensayo controlado y aleatorizado con 60 socios de una
asociacion de Almeria que padecen asma bronquial. Los participantes seran divididos
aleatoriamente en 2 grupos (control y experimental) con 3 momentos de evaluacién (Pre,
Post y a los 3 meses). Para evaluar el progreso de los participantes se realizaran 5
mediciones: test de la marcha de 6 minutos y espirometria para medir la capacidad
pulmonar, prueba con un medidor de presion respiratoria micro RPM (Respiratory
Pressure Meter) para medir la fuerza de los M1 y prueba con el 50%-60% de la presion
inspiratoria maxima (PIM) para medir la resistencia, el test Asthma control test (ACT)
para ver el control de cada participante sobre la enfermedad y por Gltimo un cuestionario
de calidad de vida disefiado para esta poblacion. Los participantes del grupo experimental
realizardn un programa de 8 semanas de entrenamiento con 5 sesiones dobles (mafiana y

tarde) y el grupo control simplemente participara en las evaluaciones.

RESULTADOS ESPERADOS: Esperamos que el grupo experimental mejore
significativamente los valores de fuerza y resistencia de los musculos inspiratorios
respecto al grupo control gracias a nuestra intervencion. Asi mismo, esperamos mejoras

en medidas indirectas como los cuestionarios ACT y calidad de vida.

CONCLUSIONES: El presente estudio aportara pautas de entrenamiento que se podrian

aplicar a la hora de trabajar con esta poblacion.

PALABRAS CLAVE:

Asma, entrenamiento, musculos inspiratorios, fuerza de los masculos inspiratorios,

calidad de vida.
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ABSTRACT:

INTRODUCTION: Asthma is a common respiratory disease in the world's population
that causes inflammation in the airways leading to shortness of breath, coughing and
wheezing. However, the most appropriate treatment for this group is not known.

OBJECTIVE: To find out the effects of an 8-week inspiratory muscle training

programme in adults with asthma and the residual effect.

METHODS: A controlled and randomized trial will be carried out with 60 members of
association in Almeria who suffer from bronchial asthma. The participants will be
randomly divided into 2 groups (control and experimental) with 3 evaluation moments
(Pre, Post and 3 months). To evaluate the progress of the participants, 5 measurements
were taken: a 6-minute walk test and spirometry to measure lung capacity, a micro RPM
test to measure the strength of the MI and a test at 50%-60% of the maximum inspiratory
pressure (MIP) to measure endurance, the Asthma control test (ACT) to see the control
of each participant over the disease and finally a quality of life questionnaire designed for
this population. The experimental group participants will perform an 8-week training
programme with 5 double sessions (morning and afternoon) and the control group will
only participate in the evaluations.

EXPECTED RESULTS: We expect that the experimental group will significantly
improve the strength and endurance values of the inspiratory muscles compared to the
control group thanks to our intervention. Likewise, we expect improvements in indirect
measures such as ACT questionnaires and quality of life.

CONCLUSIONS: This study will provide training guidelines that could be applied when

working with this population.

KEY WORD:

Asthma, training, inspiratory muscle, inspiratory muscle strength, quality of life.
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1. JUSTIFICACION

Mi interés por abordar esta cuestion se debe a varias razones entre las que podemos
considerar, mejorar la calidad de mis entrenamientos y ser mas competente a la hora de
trabajar con personas asmaticas, también me gustaria conocer méas en profundad aspectos
importantes a tener en cuenta a la hora de entrenar a personas de esta poblacion e
investigar sobre la literatura cientifica anteriormente publicada sobre esta tematica ya que
padezco también esta enfermedad. Asi como, lograr estar suficientemente cualificada
para en un futuro laboral dedicarme a trabajar con esta poblacion.

Este trabajo fin de grado tiene diferentes fines en los que podemos destacar, mejorar la
salud de personas diagnosticadas con asma, seguir desarrollandome como educadora
fisico deportiva de esta poblacion y ser capaz de adaptar adecuadamente mis
entrenamientos a personas con asma con el fin de mejorar la calidad de vida de las
mismas.

Respecto a los objetivos que quiero conseguir con la realizacion de este TFG son aprender
a redactar con éxito un trabajo académico que marca unas pautas concretas, asi como a
realizar busquedas bibliograficas en fuentes de alto nivel y trabajar con ellas, adquirir
competencias para trabajar con los articulos encontrados y conseguir experiencia para la
realizacion de proximos proyectos similares, asi como la realizacion del master de
investigacion.

Por otro lado, los objetivos a conseguir con la tematica elegida son: conocer en
profundidad el concepto de asma, explorar sobre como entrenar los musculos
inspiratorios, concienciar sobre la importancia del ejercicio fisico en personas con asma,
mejorar la calidad de vida de personas asmaticas y aportar una nueva propuesta de

intervencion con los conocimientos adquiridos de la literatura cientifica publicada.

2. INTRODUCCION.

En el presente trabajo de fin de grado se presenta una propuesta de intervencion de un
programa de entrenamiento de 8 semanas basado en trabajar los masculos inspiratorios
en personas diagnosticadas con asma que pertenecen a una asociacion de enfermos
pulmonares crénicos, familiares y cuidadores de la ciudad de Almeria.

En esta asociacion, la mayoria de socios padecen la enfermedad pulmonar obstructiva

cronica (EPOC) pero también existen socios con otro tipo de enfermedades respiratorias
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como asma, alergia respiratoria, cancer de pulmén, apnea del suefio o fibrosis pulmonar
idiopética. En este estudio, Unicamente participardn socios que tengan diagnosticado
asma y que cumplan con los criterios de inclusion.

En este sentido, segln la Estrategia Global para el Asma, el asma es definida como una
“inflamacién cronica de las vias aéreas en la que desempenan un papel destacado
determinadas célula y mediadores. Este proceso se ascia con la presencia de
hiperrespuesta bronquial (HRB) que produce episodios recurrentes de sibilancias, disnea,
opresion toracica y tos, particularmente durante la noche o la madrugada. Estos episodios
se asocian generalmente con un mayor o menor grado de obstruccion al flujo aéreo, a
menudo reversible de forma espontanea o con tratamiento” (Martin & Galindo, 2008).
El asma es una enfermedad crénica que afecta principalmente a los bronquios,
provocando inflamacion y estrechamiento de las vias respiratorias, asi como, reduciendo
el flujo de aire de los pulmones. Ademas, también influye sobre el plano mental,
afectando psicoldgicamente a esta poblacion ya que puede reducir su calidad de vida y
provocar limitaciones en algunas actividades de la vida diaria como son el trabajo o las
relaciones sociales. También es muy comun el asma ocupacional que es causada por la
exposicién de un agente especifico que se encuentra en el area laboral de la persona, por
lo que las personas con esta enfermedad tienen ain méas limitada su vida diaria ya que
simplemente por estar en su lugar de trabajo, les influye fisicamente de forma negativa
provocando crisis asmaticas. Algunos de estos agentes, que existen unos 300, son el polvo
de la madera, el polvo del cereal, la proteina del latex, la caspa del pelo de los animales y
algunos quimicos como anhidridos éacidos y sales de platino, aunque diariamente se
afiaden més agentes a esta inmensa lista (César & Bertha, 2015).

Los principales bronquios estan formados por dos tubos respiratorios cuyo origen esta en
la parte inferior de la trAquea y se insertan en cada pulmon. Ademas, estan compuestos
por cartilagos bronquiales cuya forma es como una herradura y por una pared en la parte
posterior llena de masculo liso, tejido conectivo y fibras elasticas (Duque Parra et al.,
2014). Estos se ven afectados sobre todo cuando hablamos de personas que tienen
diagnosticada asma bronquial ya que se produce una inflamacién crénica de dichas vias
respiratorias provocando dificultad para respirar, presion en el pecho y sobretodo
sibilancias, sintoma mas comun que caracteriza a la mayoria de la poblacion que tienen
diagnosticada esta enfermedad (Medica et al., 2016).

Los principales sintomas de esta enfermedad son la tos, debido a que las vias respiratorias
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se activan tras detectar algun tipo de interrupcion u obstruccion que impide el paso del
aire. Las sibilancias pulmonares aparecen debido a que el calibre de las vias respiratorias
se ve disminuido debido a un espasmo del musculo liso o por una inflamacion de las
mismas. Por Ultimo, tenemos la sensacion de falta de aire, es decir, disminuye la
capacidad espiratoria debido a que la obstruccion de las vias respiratorias provoca una
demora a la hora de expulsar el aire por lo que se altera el sistema de la respiracion
(Sienra-Monge et al., 1999).

Segun la Federacion Espafiola de Asociaciones de Pacientes Alérgicos y con
Enfermedades Respiratorias (FENAER), el asma puede ser diagnosticada tanto en adultos
como en nifios y afectard en mayor o menor medida al individuo dependiendo de la
gravedad de la enfermedad, su tratamiento farmacoldgico y la prevencion que lleve a cabo
cada sujeto con el fin de evitar posibles complicaciones adicionales. Aunque esta
patologia no tiene cura, existen diferentes tipos de tratamientos. Por un lado, tenemos el
tratamiento de mantenimiento que se toman diariamente y son de larga duracion, ayudan
a controlar adecuadamente el asma. También existe el tratamiento de rescate, que es aquel
que se usa a corto plazo para disminuir los sintomas de las crisis asmaticas en un momento
concreto. El tratamiento de inmunoterapia, también conocido como vacuna del asma, son
unas inyecciones subcutaneas que se suministran durante un largo periodo de tiempo y
que provocan una reaccion del sistema inmunitario ante el alérgeno y reduciendo asi los
sintomas. Por ultimo, tenemos el tratamiento bioldgico que se suministra a aquellas
personas que padecen un asma grave que no pueden controlar, provoca la hospitalizacién
temporal del sujeto para estar bajo supervision médica en todo momento y se administran
farmacos orales en mayor o menor medida dependiendo del sujeto (Martin & Galindo,
2008). Otro tipo de tratamiento usado para controlar esta enfermedad es el entrenamiento
de los musculos respiratorios, en el que se realizaran ejercicios de respiracion (Chung et
al., 2021). Los tratamientos para el asma mas comunes y generales que usa la mayoria de
la poblacion son broncodilatadores y antinflamatorios para controlar las crisis asmaticas,
asi como, la realizacién de actividad fisica regular influye positivamente, provocando que
la mayoria de la poblacion asmaética tenga la enfermedad controlada (Barria, 2015).
Antes de conocer los efectos del entrenamiento de los musculos inspiratorios debemos de
saber que estos musculos son morfolégica y funcionalmente musculos esqueléticos y por
lo tanto responden al entrenamiento como cualquier masculo del aparato locomotor (Silva

et al., 2013). Dentro de este grupo de musculos encontramos como musculos principales
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el diafragma, los musculos intercostales internos y externos, musculos abdominales
(oblicuos internos y externos, recto abdominal y musculo transverso) y cémo musculos
accesorios encontramos el esternocleidomastoideo, trapecios, escalenos (anterior, medio
y posterior), pectorales (mayor y menor), serratos y musculos supracostales que ayudan
y trabajan conjuntamente con los musculos principales (Lobato & Villasante, 1992).

Las personas diagnosticadas con asma necesitan realizar un mayor trabajo del masculo
inspiratorio debido a la gravedad de la obstruccidn que se produce en las vias respiratorias
durante una crisis asmatica. Ademas, también existe una pequefia debilidad de la
musculatura inspiratoria en comparacion con las personas que no padecen asma. Otra
debilidad que padecen esta poblacion es la hiperinflacion del diafragma que se encuentra
en desventaja mecanica, ya que se reduce la capacidad que tiene este musculo para
generar fuerza. Todo esto provoca una sobrecarga de la musculatura inspiratoria, que la
debilita y produce una hipertrofia adaptativa (McConnell, 2013). Este tipo de
entrenamiento consiste en realizar una serie de ejercicios respiratorios cuyo objetivo es
mejorar la fuerza de los musculos inspiratorios lo que derivaria una mejora en la
respiracion.

El Entrenamiento de los Musculos Inspiratorios (EMI) es similar a la metodologia usada
a la hora de entrenar los musculos esqueléticos periféricos, es decir, se coloca resistencia
ala hora de realizar la inspiracion para crear adaptaciones estructurales en estos musculos
(Elnaggar, 2021), al igual que ocurre cuando queremos medir la fuerza de nuestros
masculos inspiratorios, variable fundamental a la hora de entrenar estos musculos ya que
la usaremos para calcular la carga de entrenamiento. Este tipo de entrenamiento de podria
ser una modalidad eficaz para mejorar las funciones respiratorias, la fuerza de los
musculos respiratorios y los sintomas del asma tanto en nifios con asma bronquial como
en adultos con otro tipo de asma. Por lo tanto, seria Gtil conseguir evidencia suficiente
para asegurar estos beneficios y asi poder usarlo como un tratamiento mas incluyéndolo
en la rehabilitacion respiratoria convencional para proporcionar efectos positivos
(Elnaggar, 2021).

Por ello, la hipotesis de este estudio es que, gracias al entrenamiento de los musculos
inspiratorios, podriamos conseguir una mejora significativa en los pacientes asmaticos

gracias al aumento de la fuerza de los masculos inspiratorios facilitando asi la respiracion.
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3. MARCO TEORICO

El asma es una de las enfermedades respiratorias cronicas mas comunes que afecta a mas
de 300 millones de personas en todo el mundo (Chung et al., 2021). Segun el estudio de
Carga Global de la Enfermedad, la prevalencia mundial del asma se sitda en unos 358
millones de personas en el afio 2015, con un incremento del 9,5% desde 2005. Por este
motivo, esta considerado un problema de salud publica (Vos et al., 2016; Walter et al.,
2015; Chung et al.,2021).

Por otro lado, la prevalencia es mayor en los paises desarrollados que en los paises en
desarrollo, en consonancia a la exposicion a alérgenos ambientales y a la contaminacion.
No obstante, la mortalidad es mayor en los paises menos desarrollados, debido a las malas
condiciones socioecondmicas Y la falta de accesibilidad a la sanidad (Sinharoy et al.,
2018).

En Europa, segln la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos
(OCDE), la prevalencia de asma es aproximadamente del 6,1%. Ademas, existen grandes
diferencias en la prevalencia entre paises, desde el 9,4% en Reino Unido hasta el 2% en
Rumania (Puig-Junoy & Pascual-Argenté, 2017). Concretamente, en Espafia se estima
que hay 3 millones de personas que estan diagnosticadas con asma y que la prevalencia
de esta enfermedad se sitda entre el 5 y el 14% de la poblacion (Lépez Pereira et al.,
2017).

Segln Sosa (2020), existen diferentes tipos de asma en personas asmaticas, Si
clasificamos la enfermedad en funcion de la gravedad, es decir, el rango de intensidad de
esta enfermedad y sus sintomas; podemos encontrar asma leve, asma moderada y asma
grave. Debido a que la intensidad no es un factor persistente, sélo nos indicaria el estado
del asma en el momento que ha sido diagnosticada, por lo que seria interesante realizar
varias evaluaciones a lo largo del tiempo para ver su evolucion. Ademas, podemos
categorizarla también como asma intermitente y asma persistente dependiendo del tiempo
que trascurre entre una crisis asmatica y otra. Es decir, podriamos globalizar la
clasificacion de esta enfermedad y distinguir entre asma intermitente, asma persistente
leve, asma persistente moderada y asma persistente grave como podemos ver a
continuacion. (tabla 1) (Sosa, 2020).
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Tabla 1:

Tipos de asma

Intermitente Persistente leve Persistente moderada  Persistente grave
Sintomas diurnos No (=2 >2 veces/semana A diario Continuos  (varias
veces/semana) veces al dia)
Medicacion de alivio (agonista No (2 > 2 veces/semana  Todos los dias Varias veces/dia
B2-adrenérgico de accién corta)  veces/semana) pero no a diario
Sintomas nocturnos <2 veces/mes > 2 veces/mes > 1 vez/semana Frecuentes
Limitacién de la actividad Ninguna Algo Bastante Mucha
Funcién pulmonar (FEV: o > 80% >80% >60% - < 80% <60%
PEF) % tedrico
Exacerbaciones Ninguna 1oninguna al afio 2 o mas al afio 2 0 mas al afio

FEV1: Volumen espiratorio forzado en el primer segundo; PEF: Pico espiratorio flujo. Fuente: Sosa
(2020).

Por otro lado, existen dos tipos de respuesta asmatica, la respuesta inmediata, que se inicia
rdpidamente y aparece tras un breve periodo de exposicion al desencadenante de la crisis
asmatica, alcanza su pico maximo a los 15 minutos y puede durar entre 1 y 2 horas. Afecta
principalmente al musculo liso bronquial y a las vias aéreas de alto calibre como lo
bronquios. Por otro lado, tenemos la respuesta tardia, que aparece entre las 2 y 4 horas de
su exposicion al desencadenante, alcanza su pico maximo entre las 5y 12 horas y puede
llegar a durar varios dias. Afecta principalmente a las vias aéreas de pequefio calibre
(Sienra-Monge et al., 1999).

Segln un estudio ya publicado, esta enfermedad no solo afecta al individuo, sino que
también impone una gran carga sustancial y econdémica al sistema de salud y al gobierno.
Debido a su gran prevalencia y su costosa atencién médica es de vital importancia conocer
algunas alternativas de menor coste, como terapias complementarias a las estrategias de
tratamiento tradicionales para controlar el asma y modificar su gravedad como son los
entrenamientos de los musculos inspiratorios. (Chung et al., 2021).

En la actualidad podemos diferenciar dos tipos diferentes de entrenamientos, los
ejercicios de respiracion (BTE) y los ejercicios Unicamente de los musculos inspiratorios
(EMI). Ambos son metodologias no farmacoldgicas adecuadas para una mejora del
control del asma y de la presion inspiratoria maxima (PIM) aunque existen muy pocos
estudios que presenten una mejora en el consumo maximo de oxigeno (VO2max.) que es

la cantidad méaxima de oxigeno que el organismo puede absorber, transportar y consumir
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en un periodo de tiempo concreto y determinado. Gracias a esta metodologia de
entrenamiento, podemos conseguir una mejora en la funcién pulmonar, en la fuerza de
los masculos inspiratorios y aumentar los niveles de capacidad funcional, es decir, la
cantidad de aire de aire que tus pulmones son capaces de inspirar y espirar en un ciclo de
respiracion. También disminuird la sensacion de falta de aire durante la realizacion de
actividad fisica y todo esto conllevara a una mejora de la calidad de vida de las personas
adultas con asma (Chung et al., 2021; Perpifia et al., 1995).

En general, el entrenamiento de los musculos inspiratorios debe suponer un estrés
significativo que provoque una adecuada adaptacion. Por ello, debemos controlar
diversos factores muy importantes que engloban el entrenamiento como son la frecuencia,
intensidad, volumen, densidad y duracion a la hora de planificar el programa de
entrenamiento de este tipo de musculos. Ademas, este tipo de entrenamiento es capaz de
reducir algunas de las limitaciones funcionales del asma, como la hiperinsuflacion, tos,
sibilancias y la disnea (Shei et al., 2016). Asi como provocar una mejora la funcion
pulmonar, aumento la fuerza muscular respiratoria, aumento de la tolerancia al ejercicio
y mejora de la calidad de vida. Aunque los efectos del entrenamiento de los musculos
inspiratorios en esta patologia estan ampliamente estudiados, los resultados son escasos,
poco concluyentes hasta la actualidad (Neves et al., 2014) y algunos resultados publicados
son contradictorios los unos con los otros y por ello, es necesario nuevas propuestas que
permitan avanzar y conocer en mayor profundidad el efecto de este tipo de entrenamiento.
Segun estudios previos, el IMT promueve la hipertrofia del diafragma en personas sanas
y en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC) e insuficiencia
cardiaca cronica, pero solo con este tipo de entrenamientos, no esta demostrado que sea
sufrientemente efectivo en personas asmaticas por lo que se podria usar como método
complementario. (Duruturk et al., 2018). El entrenamiento de la musculatura respiratoria
se ha estudiado mas ampliamente en pacientes con EPOC que en pacientes con asma
(McConnell, 2013).

La prueba mas conocida e importante para diagnosticar o controlar las diferentes
enfermedades respiratorias, en este caso centrandonos en el asma, es la espirometria, que
es herramienta clave para este tipo de medidas que destaca por su sencillez, bajo coste y
reproducibilidad. En ella, los participantes deberan inspirar por la boca todo el aire que
puedan hasta llenar por completo sus pulmones y exhalar aguantando el mayor tiempo

posible y soltando la mayor cantidad de aire posible. Gracias a esta prueba podemos
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registrar variables de interés como son la capacidad vital forzada (CVF), cantidad de aire
que la persona es capaz soltar de los pulmones anteriormente llenados mediante una
inspiracion maxima hasta que los pulmones se vacian completamente tras forzar la
espiracion. También podemos registrar la capacidad vital (CV), cantidad de aire que la
persona es capaz soltar de los pulmones anteriormente llenados mediante una inspiracién
méaxima hasta que los pulmones se vacian completamente sin forzar la espiracion. El
volumen espirado en el primer segundo (VEMS), cantidad de aire que la persona es capaz
de espirar durante el transcurso del primer segundo de una espiracion forzada y maxima
previamente los pulmones llenos mediante una inspiracion maximay, por dltimo, también
mide el pico espiratorio de flujo (PEF), que se mide realizando una espiracion forzada y

midiendo la velocidad con la que sale el aire de nuestros pulmones (Figura 1).

VRI Cl
Cv

44

Volumen
(litros) 3+

- o N

CRF

0
FIGURA 1. Variables espirométricas.

VRI: Volumen de Reserva Inspiratoria; VC: Volumen Corriente; CV: Capacidad Vital; VRE: Volumen de Reserva
Inspiratoria; Cl: Capacidad Inspiratoria; CRF: Capacidad Residual Funcional; CPT: Capacidad Pulmonar Total.

El problema que se pretende abordar en este ensayo clinico es responder a la siguiente
pregunta de investigacion: ;Cual serd el efecto de un programa de 8 semanas de
entrenamiento de los musculos inspiratorios sobre un grupo experimental en comparacién
con grupo control de personas adultas diagnosticadas con asma? Es necesario llevar a
cabo este tipo de ensayos ya que hasta la actualidad no se ha indagado en profundidad en
como influye el entrenamiento de los muasculos inspiratorios si no, se ha investigado como

influye el tratamiento convencional que trata de ensefiar a respirar mediante ejercicios
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respiratorios.

Por lo tanto, el principal objetivo a conseguir con este proyecto es analizar los efectos que
tiene llevar a cabo un programa de 8 semanas de entrenamiento de los musculos
inspiratorios en personas adultas diagnosticadas con asma que deben no padecer ningun
otro tipo de enfermedad respiratoria, asi como su efecto residual y concluir si de verdad
podria ser o no efectivo incluir este tipo de entrenamiento en esta poblacion.

4. METODOS
4.1.DISENO DEL ESTUDIO

Tendremos en cuenta el conjunto minimo de recomendaciones basadas en la evidencia
del Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT 2010) para incluir la
informacion en este ensayo clinico controlado y aleatorizado. Existe una lista de
verificacion de 25 elementos, que se centran principalmente en como se ha disefiado,
analizado e interpretado dicho ensayo que ha funcionado como guia a la hora de redactar
este proyecto (ver en Anexo 1).

4.2. ASPECTOS ETICOS
El Comité de Etica de la Universidad de Almeria seré el encargado de revisar el protocolo
del estudio, siguiendo las leyes vigentes al comienzo de este.
Antes de comenzar el estudio se informara de manera detallada a la asociacion ASENPUL
y a los participantes sobre el protocolo del estudio, posibles riesgos y beneficios
esperados.
Cada participante prestara su consentimiento voluntario mediante la firma de un contrato
para su participacion, teniendo claro que el participante puede abandonar en cualquier
momento sin ninguna presion ya que su participacion es totalmente voluntaria y por

decision propia (ver en el Anexo 2).

4.3.PARTICIPANTES
Se realizard un andlisis de potencia a priori con G-Power 3, utilizando una potencia
predefinida de 0,8, un nivel alfa de 0,05 y un tamario del efecto de 0,5 (Soriano et al.,
2017) que conducira a un tamafio de muestra de al menos 38 participantes, por lo que
cada grupo contara con al menos 19 participantes. Incrementaremos un 15%-20% el
numero minimo de la muestra para evitar la posible muerte experimental, sumando a la

muestra minima calculada anteriormente el porcentaje de contingencia. Tras definir el

9



ASMA'Y EJERCICIO

tamafio minimo de la muestra, decidimos reclutar un total de 60 participantes de la
asociacion ASENPUL. La aleatorizacion de los participantes al grupo experimental o
control se realizard& mediante el programa estadistico IBM SPSS por un estadistico
externo al proyecto y ademas se estratificara en base a la fuerza de la musculatura
inspiratoria para evitar posibles errores debido al gran rango de edad que abarcamos en
este ensay. La aleatorizacion se llevara a cabo inmediatamente después de la toma de
datos basales para reducir el riesgo de sesgo durante la valoracion. EI grupo experimental
realizard las mismas evaluaciones que el grupo control, pero lo que los diferencia entre
si, es que el grupo experimental llevara a cabo el programa de entrenamiento y el grupo
control no participara en la intervencion.

Los criterios de inclusion seran, a) tener una edad comprendida entre 18 y 65 afios b)
haber sido diagnosticado con asma hace méas de 6 meses c) estar viviendo en Almeria o
poder desplazarse hasta el lugar donde se vayan a realizar las intervenciones necesarias
para el estudio, la universidad.

Los criterios de exclusion serdn, a) tener diagnosticado ademas de asma, otras
enfermedades pulmonares como EPOC, cancer de pulmon u otros tumores terminales, b)
uso a largo plazo de oxigenoterapia en el hogar, ¢) uso a largo plazo de un aparato de
respiracion de presién positiva no invasiva, d) ser incapaz de consentir y cooperar, €)
padecer tuberculosis u otras enfermedades infecciosas, f) haber tenido una infeccién de
neumonia aguda en el Gltimo mes, g) presentar hipertensién no tratada, un accidente
cerebrovascular, presencia de cualquier enfermedad relacionada con el cerebro, los
pulmones o el sistema cardiovascular h) estar siendo en el momento de comenzar el

estudio tratado con dialisis.

4.4.PROCEDIMIENTO
Los participantes se presentaran en la Universidad de Almeria el sabado dia 3 de
septiembre del 2022, dos dias antes del inicio del programa de entrenamiento. Citaremos
a los participantes a las 10 de la mafiana y tras llegar, lo primero que deberan entregar
sera un historial médico actualizado para asegurarnos de que no se cumple ningdn criterio
de exclusion. Tras esto, se les explicara de forma mas detallada todos los objetivos y
procedimientos que vamos a seguir durante esa mafiana y el resto de semanas que dure el
programa de intervencion. Una vez explicado todo y resueltas las posibles dudas que

pueden aparecer entre los participantes, pasaremos a cada participante un consentimiento
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informativo que tendran que leer y firmar si estan de acuerdo con todo lo plasmado en él,
aportando asi su compromiso con el estudio.

Una vez que tengamos a todos los participantes con su consentimiento entregado y
preparados para empezar, comenzaremos a explicar los diferentes test que Ilevaremos a
cabo para medir las variables que estudiaremos durante el proyecto y que mediremos
siguiendo el siguiente orden:

Comenzaremos midiendo la capacidad aerobica de los participantes mediante el test de
caminata de 6 minutos (6MWT) y la capacidad vital, capacidad, capacidad vital forzada,
capacidad pulmonar, volumen espirado en el primer segundo y el pico espiratorio de flujo
mediante una espirometria, después registraremos la fuerza de inspiracion maxima con la
méaquina Micro RPM para poder medir también la capacidad de resistencia de los
musculos inspiratorios y para finalizar, se les pasara el cuestionario de control del asma
(ACT) y una entrevista oral para rellenar un cuestionario sobre la calidad de vida de cada
uno de los participantes. Por otro lado, el mismo dia de las evaluaciones ambos grupos
Ilevaran a cabo una sesidn de familiarizacion con el entrenamiento que llevaremos a cabo
durante la intervencion.

Una vez finalizadas las evaluaciones de todos los participantes, se les agradecera su
compromiso y participacion en el proyecto y se comenzara a realizar la aleatorizacion de
dos grupos, un grupo sera experimental de 30 participantes que llevara a cabo el programa
de entrenamiento y se les citara el lunes dia 5 de septiembre de 2022 para comenzar el
programa de intervencion, y otro grupo control también compuesto por 30 participantes,
que servira para poder registrar los efectos reales que tiene el programa de entrenamiento
y asegurarnos que son consecuencia del entrenamiento y no de cualquier otro tipo de
factores externos. Este Gltimo grupo participard unicamente en las evaluaciones pre, post
y 3 meses después y continuara durante los 2 meses de intervencion con sus habitos de
vida diaria, es decir, no participaran en la intervencion, pero si deberan asistir a los dias

que se lleven a cabo las diferentes evaluaciones (Figura 2).
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FIGURA 2. Representacion gréfica de la planificacion del ensayo clinico. Fuente: Elaboracion propia.

EMI: entrenamiento de los musculos inspiratorios; EV: evaluacion.

4.5.EVALUACIONES
Las evaluaciones se realizaran 2 dias antes de la intervencion, después de la intervencion
tras las 8 semanas y a los 3 meses de finalizar la intervencion para realizar un seguimiento
y ver los resultados de nuestra intervencidn pasado ese tiempo con la finalidad de conocer
el efecto residual, es decir, las consecuencias que han aparecido al cesar ese tipo de
entrenamiento y compararlo con los resultados del pre y post test. Todas las evaluaciones
se les haran a todos los participantes independientemente de si pertenecen al grupo control
0 experimental.
Para analizar los efectos del programa de entrenamiento, se evaluard la capacidad
pulmonar, la fuerza de los musculos inspiratorios y la resistencia de los musculos
inspiratorios. Ademas, realizaremos 2 test adicionales con el fin de registrar como de
controlada tiene el participante la enfermedad y cuél es su percepcién de calidad de vida.
Las variables que evaluaremos son:
Capacidad vital forzada, capacidad vital, volumen espirado en el primer segundo, pico
espiratorio de flujo y capacidad pulmonar.
Las diferentes medidas de volumen de aire espirado se mediran en mililitros (ml)
mediante espirometria con un espirometro Vyntus Spiro usado principalmente en
hospitales (Cardona et al., 2012).
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Capacidad aerobica.

Para evaluar la capacidad aerdbica usaremos la prueba de caminata de 6 minutos
(6MWT), es una prueba de campo que demuestra la tolerancia al ejercicio fisico en
pacientes con patologia respiratoria cronica (Butland et al., 1982) y trata de que el
participante debera recorrer el mayor nimero de metros posibles durante los 6 minutos.
Durante ella, mediremos la frecuencia cardiaca y la saturacion de oxigeno con un
oximetro de pulso WristOx2® Model 3100 (Nonin Medical, Inc., Plymouth, MN, EE.
UU.) (Nigro et al., 2011). Este test se llevara a cabo 2 veces para evaluar de una forma
méas precisa el rendimiento del ejercicio ya que puede verse influenciado por la
familiarizacion con el propio test, por ello, nos quedaremos con la distancia mas alta de
los dos test de 6MWT (Chung et al., 2021).

Fuerza de los musculos inspiratorios.

Para evaluar la fuerza de los musculos inspiratorios utilizaremos un espirometro
MicroRPM, Micro Medical Ltd, Rochester de Reino Unido que medira la presion que
ejercen los musculos inspiratorios, los participantes deben realizar tres ciclos de
respiracion a volumen corriente, exhalar hasta el nivel de volumen residual e indicar ese
momento levantando la mano derecha, para que el examinador pudiera ocluir el orificio
del equipo. En este punto, el examinador solicitard un esfuerzo inspiratorio maximo
mantenido durante al menos 1,5 segundos (Lage et al., 2021). Para llevar a cabo el test,
cada participante realizara 10 veces el test ya que es lo mas adecuado para conseguir
valores mas exactos segun pauta la Declaracion de la Sociedad Respiratoria Europea de
la Sociedad Toracica Americana sobre las Pruebas de los Musculos Respiratorios. Si
durante alguna de las medidas, el paciente sufre tos, alguna fuga o se produce algun
bloqueo del instrumento, directamente ese valor deberd ser eliminado del analisis
estadistico para evitar posibles errores o sesgos de evaluacion.

Tras finalizar todas las mediciones, nos quedaremos Unicamente con aquellas 3
mediciones que tengan un rango de variacion menor de un 5% entre ellas (“ATS/ERS
Statement on Respiratory Muscle Testing,” 2002). Ademas, debemos de comparar los
resultados obtenidos con los rangos normales de referencia de la sociedad respiratoria

europea (2002) que aparecen representados en la siguiente tabla:
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TABLA?2

Valores de referencia para la prueba de fuerza de los masculos inspiratorios

VARIABLE
PEM PIM
HOMBRES
106 KPa 23.4+4.5 12.743.1
60 KPa 22.8+4.1 12.1+2.1
80 KPa 22.1+4.4 12.4+2.7
325 KPa 15.148.0 11.1+3.5
80 KPa 14.443.3 10.4+3.0
46 KPa 13.7+3.7 10.3+2.5
MUJERES PEM PIM
94 KPa 16.1+2.9 9.6+2.4
60 KPa 14.9+2.6 8.5+1.5
121 KPa 13.5+6.7 8.9+2.4
480 KPa 90.2+1.6 7.0£2.6
87 KPa 90.1£1.6 7.2£2.1
60 KPa 8.7£2.3 6.9+2.3

PIM: Presion inspiratoria maxima; PEM: Presion espiratoria maxima. 1 kPa = 10,19 cm H20. Fuente:

Sociedad respiratoria europea (2002).

Resistencia de los masculos inspiratorios.

Para evaluar la resistencia de los musculos inspiratorios trabajaremos con el 50%-60% de
la presion inspiratoria maxima que hemos registrado anteriormente para determinar la
carga de cada participante. Se prepararda a los participantes para que inhalaran y exhalaran
en un espirémetro todo el tiempo que pudieran, o hasta que alcanzaran una duracion de
prueba de 15 minutos (Lage et al., 2021).

Control del asma.

Ademas, también evaluaremos el control del asma con la prueba del control del asma

ACT, (Anexo 3), que es una medida de control del asma validada y completada por el
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participante que consta de cinco preguntas con el fin de registrar posibles limitaciones
que puede tener el participante durante su actividad diaria como son dificultad para
respirar o sintomatologia nocturnos que requiera el uso de tratamiento de rescate. Sera
necesario que el participante califique todas las preguntas de manera genérica teniendo
en cuenta como de controlada ha tenido el asma en las Ultimas 4 semanas. Las preguntas
se califican de 1, puntuacion més baja hasta 5, puntuacion mas alta. La suma de las 5
respuestas sera la calificacion de la prueba que tendra como maximo 25 puntos y como
minimo 5. La Global Initiative for Asthma (GINA) es una organizacion internacional sin
animo de lucro que junto con profesionales y funcionarios de la salud publica buscan
intentar disminuir la prevalencia, comorbilidad y mortalidad del asma. Segin GINA, un
puntaje ACT inferior a 19 se asociaria a un mal control del asma y, una puntuacion
superior a 20 se asociaria con un buen control del asma (Thomas et al., 2009).
Calidad de vida.
Por ultimo, evaluaremos la calidad de vida de las personas participantes en nuestro
proyecto, variable muy importante en toda persona que tiene alguna enfermedad ya que
pueden existir limitaciones fisicas, laborales o sociales que pueden repercutir en gran
medida a la salud emocional de la persona y desencadenar trastornos psicolégicos como
ansiedad o depresion. Por ello, usaremos el cuestionario estandarizado de calidad de vida
del asma, cuyo test consta de 32 items, subdividido en 4 categorias principales:
actividades diarias, sintomas, entorno y emociones. Los participantes deberan responden
preguntas de cada categoria con en una escala tipo Likert de 7 puntos que van desde el
namero 1, siendo esta la puntuacion mas baja y por lo tanto relacionada con una
percepcion de calidad de vida baja, hasta 7, siendo este la puntuacién mas alta y por lo
tanto asociada a una percepcion de calidad de vida alta. EI cuestionario se llevara a cabo
mediante una entrevista oral y tiene un tiempo aproximado de unos 20 minutos (Lage et
al., 2021).

4.6.PROPUESTA DE INTERVENCION
La propuesta de intervencion abarcara 8 semanas de entrenamiento, comenzando el 5 de
septiembre y finalizando el 28 de octubre del 2022. Segun Lage et al., (2021) este periodo
de tiempo seria suficiente para que los participantes del grupo experimental mostraran
beneficios significativos si tuvieran que darse.

El primer dia de la intervencion, los participantes deberan realizar un test de 30
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repeticiones usando el POWERBreathe K3 (POWERBreathe®HaB International Ltd.,
Reino Unido) para ajustar la carga a cada individuo y familiarizarse con dicha maquina.

Se llevaran a cabo 5 sesiones semanales de sesién doble (mafiana y tarde) durante el
periodo de intervencion, dejando de descanso los miércoles y domingos. Estas tendran
una duracion de aproximadamente 20 minutos, 5 minutos iniciales para realizar el
estiramiento y 15 minutos para llevar a cabo los ejercicios para entrenar los musculos
inspiratorios.

El entrenamiento consistira en iniciar con un estiramiento en el que el participante se
colocara con las manos cogidas tras la espalda con las manos mirando hacia el techo,
ejercera fuerza llevando las manos hacia abajo y presionando los omoplatos, manteniendo
el estiramiento durante 20 segundos, se llevard a cabo durante 5 veces dejando un
descanso de 15 segundos intermedio. Este estiramiento nos ayudara a ejercitar y estirar
los musculos de la pared torécica (Chung et al., 2021). Una vez finalizado el estiramiento
comenzaremos con 3 series de 30 repeticiones dejando 1 minuto de descanso entre serie.
Realizando un total de 6 series de 30 repeticiones cada dia (Lage et al., 2021).

La carga minima que usaran durante el entrenamiento cada participante sera del 50% de
la presion inspiratoria maxima (PIM) de cada uno (Duruturk et al., 2018). Durante las
sesiones, los participantes se motorizaban para evitar posibles efectos que provocaran
problemas mas graves como un broncoespasmo, por lo que, para controlarlos en cada
momento, usaremos la escala de Borg para evaluar en cada participante la percepcion de
disnea y tendrén que calificarla desde un 1, siendo ésta la puntuacién més baja hasta 10,
siendo esta la puntuacién mas alta. Cada semana se ajustaba la carga a cada participante
con la escala de Borg, herramienta que permite registrar el indice del esfuerzo percibido
(RPE), es de gran interés ya que es muy facil de usar, ademas de permitir registrar el RPE
de cada participante muy rapidamente lo que facilita y dinamiza el proceso. Existen
diferentes escalas, la original abarca desde el 0 hasta el 20 pero durante las sesiones,
nosotros vamos a trabajar con la escala modificada que va desde el 0 hasta el 10, siendo
el 0 el minimo esfuerzo percibido y el namero 10 el maximo esfuerzo percibido (Suarez
Rodriguez & Del Valle, 2019). Para adaptar la carga de entrenamiento, vamos a tomar
como referencia su presion inspiratoria maxima, de forma que, si la media de las sesiones
de entrenamiento anteriores estaba por debajo del 4 en la escala de Borg, para la nueva
semana, la carga se aumentaba un 5% sin sobrepasar el 60% de la PIM. Si la media era

superior a 6 en la escala de Borg, se disminuia un 5% la carga del entrenamiento y si la
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media estaba entre 4 y 6 se mantenia la misma carga de entrenamiento hasta volver a

adaptarla la proxima semana (Lage et al., 2021).

TABLA 3: ESCALA DE BORG MODIFICADA

ESCALA DE BORG

CARGA DE ENTRENAMIENTO

DeOaz2 Reposo, muy ligero
Aumentar (+)
304 Algo fuerte
506 Fuerte Mantener (=)
7u8 Muy Fuerte
Disminuir (-)
9010 Maximo y extremo
8 SEMANAS DE ENTRENAMIENTO DOBLE
05/09/2022 28/10/2022

+ + +

1° Dia: AJUSTE DE CARGAS INDIVIDUAL

-30 repeticiones Power Breathe K3

O
O

MANANAS

TARDES

+ + + +

AJUSTE SEMANAL DE CARGAS INDIVIDUAL
#» =6 Escala de Borg 2 Bajar carga 5%
» 4>X<6Escalade Borg — Mista carga

» <4 EscaladeBorg = Subir carga 5% (No sobrepasar 60% PIM)

FIGURA 3. Resumen general de la intervencion. Fuente: Elaboracion propia.
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5’ ESTIRAMIENTO
(5x20""x15")

20 15" EJERCICIO MI
Power Breathe K3 TOTAL DIARIO

(3x30repx1’)
ESTIRAMIENTO

10x20"'x15"

EJERCICIO MI

5’ ESTIRAMIENTO
6x30repx1”

(5x207'x15")

20 15" EJERCICIO MI
Power Breathe K3

(3x30repx1’)

FIGURA 4. MODELO SESION DIARIA DE
ENTRENAMIENTO. MI; Musculos inspiratorios.

Fuente: Elaboracion propia.

4.7.ANALISIS ESTADISTICO
El programa que se utilizara para desarrollar el andlisis estadistico del estudio sera
Statistical Package for Social Sciences (SPSS) version 27.0.
En primer lugar, se realizara un estudio descriptivo y exploratorio de los datos obtenidos.
Los datos descriptivos de los participantes seran expresados indicando medias y
desviacion estandar para las
variables cuantitativas y como porcentaje en variables cualitativas, diferenciando entre
hombres y mujeres.
Tras importar los datos, Anexo 4, se relacionard el rendimiento de los musculos
inspiratorios en cada participante, es decir, los resultados de los test para evaluar las
variables de capacidad pulmonar, fuerza y resistencia de los musculos inspiratorios,
capacidad vital y forzada y pico espiratorio de flujo. Ademas, recogeremos en otra tabla,
Anexo 5, los resultados de los test 3 meses tras haber finalizado la intervencién. Una vez
elaborada la tabla de datos con la que vamos a trabajar, vamos a comparar los resultados
iniciales de cada participante en cada prueba con los resultados POST para ver si existen
diferencias significativas en el cambio. Para ello se emplearan los modelos lineales
generales, en concreto, un analisis de varianza (ANOVA; 2x3: 2 grupos y 3 momentos de

evaluacion) de medidas repetidas de dos vias en el que se analizaran los diferentes grupos
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(control y experimental) y las diferencias entre los diferentes momentos (Pre, Post,
Follow up), asi como, los efectos principales (grupo*momento). Inicialmente se
comprobara el principio de esfericidad previo a la aplicacion de la ANOVA mediante el
test de Mauchly, comprobando que no sea significativo (P>0,05). En caso de encontrar
efectos principales se utilizaran los contrastes post hoc que se llevaran a cabo mediante
el test de Bonferroni.
Ademas, se estimard el tamafio del efecto de Hedges El tamafio del efecto sera
interpretado de la siguiente forma: insignificante (de 0 a 0,19), pequefio (0,20 a 0,49),
medio (0,50 a 0,79) y grande (0,80 hacia delante). EI umbral de significacion para todos
los andlisis estadisticos sera (P<0.05) (Cohen, 1988).

4.8.PLAN DE TRABAJO
COMENZAMOS EL MES N°1 (JUNIO 2022) HASTA MES N°12 (JUNIO 2023)

Proyecto 1 afio

Tareas Responsables Meses

Direccion  general del | Lucia  Oliva

proyecto (LO)

Reunion con ASENPUL LO

Preparacion del protocolo
de evaluacion y programa | LO

de entrenamiento

Planificacion, toma de

datos y disefio de toma de | LO

datos
Evaluaciones basales LO
Programa de ejercicios LO
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Evaluaciones  post -
intervencion y evaluacion | LO

3 meses después

Generacién de bases de
datos y andlisis de|LO

resultados

Diseminacion de
LO
resultados

5. RESULTADOS ESPERADOS

Atendiendo a la literatura cientifica ya publicada, los resultados esperados son los
siguientes:

Se espera que el entrenamiento de los musculos inspiratorios mejore la fuerza de este tipo
de masculos, aumentando el diafragma, la proporcion de las fibras tipo | y el tamafio de
las fibras tipo I, provocando esto, un aumento en la presion inspiratoria maxima, y una
mejora en la capacidad funcional de los pulmones (Chung et al., 2021; Lage et al., 2021;
Silva et al., 2013).

Respecto a las variables de capacidad vital forzada y de volumen espirado maximo en el
primer segundo de la espiracion forzada es posible que no ocurran cambios, aunque va a
depender de la duracion del programa de entrenamiento, tiempo dedicado en las sesiones
e intensidad y edad de los participantes, pero otros estudios con las mismas caracteristicas
de entrenamiento que este las de este ensayo no mostraron cambios significativos, segln
refleja el estudio de Chung et al., (2021). No obstante, consideramos de gran interés
comprobar si una intervencion de 8 semanas seria suficiente para modificar dichas
variables. Atendiendo al mismo estudio, esperamos una mejora en los resultados del test
de control del asma y calidad de vida, en mayor medida mejoraran las puntuaciones del
test de calidad de vida y en menor medida el test de control del asma ya que la mayor
parte de la poblacién con esta enfermedad la tienen ya controlada antes de llevar a cabo
el ensayo clinico.

Se espera que este tipo de entrenamiento aumente significativamente la fuerza y
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resistencia de los masculos ya que, segun el estudio de Silva et al., (2013) con la misma
duracién, intensidad y metodologia de las sesiones, aument6 un promedio de 13 cmH20
respecto al grupo control y los intervalos de confianza fueron amplios.

Se espera que la fuerza y resistencia de los madsculos inspiratorios, capacidad funcional y
calidad de vida mejoren significativamente respecto al grupo control y ademaés,
esperamos que disminuya la fatiga a la hora de realizar actividad fisica, sensacion de falta
de aire y disnea ya que segun un ensayo que trabajo con 5 articulos de Cochrane (2013),
con un protocolo de entrenamiento de entre 3 y 25 semanas, cuyas sesiones tengan una
duracién de entre 10-30 minutos seria suficiente para mejorarlo. Aunque todos los
articulos que engloba aseguran esta mejora, no existe en la actualidad evidencia suficiente
para promover este tipo de entrenamientos para pacientes con asma.

Segun el estudio de Shei et al., (2013) se espera una mejora en la fuerza de los muasculos
inspiratorios ya que se observd que, gracias al aumento de esta variable, se puede
desactivar en parte el aumento del esfuerzo respiratorio, lo que conduce a una
disminucion de los sintomas de disnea y asma en comparacion con la sintomatologia que
presento el grupo control.

Respecto al efecto residual del entrenamiento segin Lage et al., (2021) esperamos que
aumente la fuerza y resistencia de los musculos inspiratorios gracias a este programa de
entrenamiento, pero respecto a la capacidad funcional no encontraremos resultados
significativos entre ambos grupos, asi como en el ACT y cuestionario de calidad de vida
ya que la mayoria de esta poblacion tiene un buen control de la enfermedad antes de

comenzar el ensayo.

6. CONCLUSIONES

Este ensayo pretende aportar a la comunidad clinica y hospitalaria algunas pautas de
entrenamiento de duracion e intensidad de las sesiones, que se podrian llevar a cabo a la
hora de trabajar con adultos diagnosticados con asma con el objetivo de mejorar su calidad
de vida y conseguir que cada dia tengan menores limitaciones fisicas. Ademas, es también
muy interesante dar a conocer este tipo de metodologia de entrenamiento ya que, hasta la
actualidad, se han centrado en educar en como respirar mediante ejercicios respiratorios
que simplemente se centraban en que la persona respirara de forma correcta, pero sin tener
gran aportacion de mejoria. Por todo ello, seria interesante adecuar e individualizar el

entrenamiento a cada persona, complementando ambos tipos de entrenamiento, de forma
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que, se eduque a como respirar, para que se haga correctamente y ademas, se busque
mejorar la capacidad funcional, la fuerza y resistencia de los musculos respiratorios de
esta poblacion consiguiendo asi un progreso fisico con menor sensacion de falta de aire
en su dia a dia que derivara a un mayor disfrute y por lo tanto, un aumento en la calidad
de vida de personas con esta enfermedad. Por lo tanto, con esta propuesta se pretende
inicialmente demostrar los efectos de este tipo de entrenamiento antes de ser puesta en
marcha.

En rangos generales, todos los articulos aseguran tener evidencia de que ocurrird un
aumento de la fuerza y resistencia de los musculos inspiratorios, o que mejorara la
respiracion de los participantes disminuyendo los sintomas del asma, fatiga tras realizar
ejercicio fisico, disnea y sibilancias, mejorando asi la calidad de vida de los participantes
tanto en el plano fisico, como emocional y social. Por todo ello, también podemos
asegurar una mejora en los test de control de asmay calidad de vida, pero respecto al resto
de variables tratadas en este ensayo clinico, no existe hasta el momento evidencia
suficiente para asegurar que ocurriria una mejoray es por ello que creemos de gran interés
Ilevar a cabo este estudio y aportar los resultados y conclusiones para contrastarlos con la

literatura cientifica publicada anteriormente.
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8. ANEXOS

i

CONSORT 2010 checklist of information to include when reporting a randomised trial*

Item Reported
Section/Topic No Checklist item on page No
Title and abstract
1a  Identification as a randomised trial in the title Title page:
1b  Structured summary of trial design, methods, results, and conclusions ffor specific guidance see CONSORT for ) ii
Introduction
Background and 2a  Scientific background and explanation of rationale 1-9
objectives 2b  Specific objectives or hypotheses 5
Methods
Trial design 3a  Description of trial design (such as parallel, factorial) including allocation ratio 9
3b  Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons 10
Participants 4a  Eligibility criteria for participants 10
4b  Settings and locations where the data were collected Annex 4 and
5
Interventions 5  The interventions for each group with sufficient details to allow replication, including how and when they were 16
actually administered
Outcomes 6a  Completely defined pre-specified primary and secondary outcome measures, including how and when they 19-20
were assessed
6b  Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons 19
Sample size 7a  How sample size was determined 10
7b  When applicable, explanation of any interim analyses and stopping guidelines 11
Randomisation:
Sequence 8a  Method used to generate the random allocation sequence 10
generation 8b  Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size) 10
Allocation 9 IMechanism used to implement the random allocation sequence (such as sequentially numbered containers), 10
concealment describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned
mechanism
Implementation 10 Who generated the random allocation sequence, who enrolled participants, and who assigned participants to 10
interventions
Blinding 11a If done, who was blinded after assignment to interventions (for example, participants, care providers, those 11-12
assessing outcomes) and how
11b  If relevant, description of the similarity of interventions 11-12
Statistical methods  12a  Siatistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes 17-18
12b  Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and adjusted analyses 17-18

ANEXO 1. Checklist CONSORT 2010.
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MODELO CONTENIDO CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Datos del estudio para el que se otorga el consentimiento

Investigador principal

Titulo proyecto

Centro

Datos del parficipante/paciente

Mombra

Parsona gque proporciona |a informacian y la hoja de consentimienio
Mombra

1. Dedaro que he leido y la Hoja de Informacian al Parficipante sobre el estudio
citada.

2. 5a me ha enfregado una copia de la Hoja de Informacidn al Participante y una
copia de este Consantimiento Informado, fechado y fimado. 52 me han adplicado
las caracieristicas y el objetivo dal estudio, asi como los posibles beneficios y
riesgos del mismao.

3. He contado con el tiempo vy 18 oportunidad para realizar preguntas v plantear las

dudas que poseia. Todas las preguntas feeron respondidss a mi oentera
salisfaccidn.

4. S5a me ha asegurado que sa mantendra la confidencialidad de mis datos.

5. El consentimienio lo otorgo de manera woluntaria ¥ s& gue soy libre de refirarme
deal estudio en cualquier momento del mismo, por cualquier razon y sin que Bnga
ningin efecto sobre mi tratamiento médico fuburo.,
ooy O
MO DOY O
Mi consantimiento para la parficipacion en el estudio propuesio

Firmo por duplicado, quedandome con una copia

Fecha: Firma del paricipanie/pacienia

Fecha: Firma del asentimiento del meanor

*Hago constar que he explicado las caracteristicas y el objelive dal estudio y sus
riesgos ¥ beneficios polenciales a la persona cuyo nombre aparece escrito mas arriba.
Esla persona olorga su comnsentimienio por medio de su firma fechada en este
documanto”.

Fecha

Firma del Investigador o la persona que proporciona la informacion ¥ la hoja de
conseantimiento

ANEXO 2. Consentimiento firmado para los participantes.
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' Asthma Control Test™ (La Prueba de Control del Asma) es:
L

» Una prueba rapida que produce un resultado numérico para evaluar el control del asma.
» Reconocida por los Institutos Nacionales de la Salud (National Institutes of Health - NIH) en sus directrices sobre el asma de 2007
» Convalidada clinicamente por espirometria y evaluaciones de especialistas”

Para pacientes de 12 afos de edad en adelante:

1. Conteste cada pregunta y escriba el nimero de la respuesta en el cuadro que aparece a la derecha de la pregunta.
2. Sume sus respuestas y escriba el puntaje total en el cuadro del TOTAL que se muestra abajo.
3. Hable con su médico sobre sus resultados.

1. En las itimas 4 semanas, ;cudnto tiempo Je ha impedido su asma hacer todo lo que queria en el trabajo, en Ia escuela o en la casa? PUNTAJE
- 5 '. 1
i

2.Durante las ditimas 4 semanas, ;con qué frecuencia le ha faltado el aire?
O HL 0 a0 |- O

3.Durante las Gltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia sus sintomas del asma (respiracidn sibilante o un silbido en el pecho,
tos, falta de aire, opresion en el pecho o dolor) lola despertaron durante la noche o mas temprano de lo usual en la mafiana?
S

::w \/i\,\ :’,2::“' NS --v ; o Una o dos veces o Nunca o

-

4. Durante las dltimas 4 semanas, ;con qué frecuencia ha usado su inhalador de rescate o medicamento en nebulizador

(como albuterol)?
e OSSR we @ NI

5. ;Como evaluaria el control de su asma durante |as iltimas 4 semanas?

e (1) wtcomrones (2) | M smconnts Q) | Sovonts " © \j
Si obtuvo 19 puntos 0 menos, es probable que su asma no esté bajo control. Hable con su TOTAL
médico sobre sus resultados. Las siguientes respuestas no deben sumarse al puntaje total. —’
Converse con su médico acerca de estas respuestas. |

En los dltimos 12 meses, jcuantas veces ha acudido al servicio de emergencias debido al asma
(que no hayan resultado en una hospitalizacion)?

En los tltimos 12 meses, jcudntas veces ha estado hospitalizado debido al asma?

Copyright 2002, QualityMetric Incorporated.
Asthma Control Test™ (La Prueba de Control del Asma) es una marca comercial de QualityMetric Incorporated.
La Prueba de Control del Asma es para personas asmdticas de 12 afios de edad en adelante.

Referencias: 1. Departamento de Salud y Servicios Humanas de EE. UL, nstitutos Nacionales de la Sakud, instituto Nacional del Corazdn, los Pulmones y la Sangre. Expert Panel Rapart 3¢
Guideines for the Diagnosis and Management of Asthma (EPR-3 2007), iiem de NIH No. 08-4051. hitpo/Awaw.nhidinih. gow/guidelines/asthma/asthadin ntm. Consuitaco el 10 de septiembre
e 2007, 2. Nathan RA y otros. J Akargy O immunol 2004;113:59-65.

AN
ASTHMA ACTION AMERICA” HV2TOL0 Mey 2010

ANEXO 3. Test de control del asma (ACT)
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ANEXO 4. Tabla recogida de datos de las evaluaciones PRE Y POST

CAPACIDAD PULMONAR
TEST 6MWT (1) TEST 6MWT (2) ESPIROMETRIA
SUJETO
MINUTOS FC-SPO2 MINUTOS FC-SPO2 CVF Ccv VEMS PEF
PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE:
o
SO ) POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE:
o
SO N2 POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE:
o
SN POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE:
o
SIS POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE:
Qo
SR RS POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE:
o
SR POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE:
Qo
SRS POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE: PRE:
SUJETO N928
POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST: POST:
CONTROL DEL
FUERZA Ml RESISTENCIA Ml CALIDAD DE VIDA
ASMA
Cuestionario
(MICRO RPM) PIM (50-60%) ACT estancarizado caldad
e vida en personas
asmaticas
PRE: PRE: PRE: PRE:
POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE:
POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE:
POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE:
POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE:
POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE:
POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE:
POST: POST: POST: POST:
PRE: PRE: PRE: PRE:
POST: POST: POST: POST:
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ANEXO 5. Tabla recogida de datos de las evaluaciones 3 MESES DESPUES DE LA INTERVENCION

CAPACIDAD PULMONAR

SUJETO

TEST 6MWT (1)

TEST 6MWT (2)

ESPIROMETRIA

MINUTOS

FC-SPO2

MINUTOS

FC - SPO2

CVF

Ccv

VEMS

PEF

SUJETO
Nel

SUJETO
Ne2

SUJETO
Ne3

SUJETO
N24

SUJETO
Ne5

SUJETO
N26

SUJETO
Ne7

SUJETO
Neg

FUERZA | RESISTENCIA | CONTROL CALIDAD DE
Ml Ml DEL ASMA VIDA
Cuestionario
(MICRO PIM (50- ACT estandarizado
RPM) 60%) calidad de vida en

personas asmaticas
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