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Resumen: Objetivo general: Evaluar la eficacia de la Fisioterapia Respiratoria unida la
Ventilacion Percusiva Intrapulmonar (IPV) en los casos de bronquiectasia estable del
adulto. Metodologia: 1.-Hipétesis del trabajo: La Fisioterapia Respiratoria combinada
con la IPV es una técnica eficaz en el tratamiento de los pacientes diagnosticados de
bronquiectasia estable del adulto frente a otros tratamientos estandar de fisioterapia
Respiratoria. 2.- Disefio: Ensayo clinico aleatorizado y factorial 2x2 con evaluacién
ciega de las variables de respuesta. 3.- Seleccidon de la poblacion. Aleatoriamente de
entre las historias clinicas de los pacientes que han acudido a la unidad de Fisioterapia
en los dos ultimos afios y hasta el inicio del estudio.4 Proceso.Se seleccionaran 132
pacientes, valorando en ellos la mejoria funcional, aclaracion mucociliar, tolerancia al
ejercicio y de calidad de vida a través de tes validados, tanto en el grupo control como
en los grupos de intervencion. Al grupo control se le daran normas de higiene bronco-
pulmonar. 5.- Andlisis. Por intencién de tratar; a tiempo 0, a los tres meses a los seis
meses y al afio una vez finalizado el tratamiento.
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Abstract : Objectives: Evaluate the efficacy of Respiratory Physiotherapy joined to IPV
in stable adult bronchiectasis. Matherial and methods. 1. Respiratory Physiotherapy
combined with IPV is a useful technique in the treatment of patients with stable adult
bronchiectasis when compared with other standard techniques in Respiratory
Physiotherapy. 2. Design: Alleatory factorial clinical essay 2x2 with blind evaluation of
response variables 3. Study population: alleatory among clinical studies in those
patients coming to a Physiotherapy Service in the two previous years until now. 4.
Method: 132 patients are selected. We evaluate functional improvement; mucociliar
clearance, exercise tolerance and quality of life through validated tests, either in
control group or in the study population. Control group receive hygienic bronchial and
pulmonary measures. 5. Analysis: before treatment; time 0; 3 months, 6 months, 1
year after treatment.
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ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DE LA ENFERMEDAD
Marco tedrico

Las bronquiectasias fueron descritas por primera vez como entidad clinica a
principios del siglo XIX; y aunque su incidencia y prevalencia son desconocidas en el
momento actual, resultan de gran trascendencia en la clinica diaria por su gran
repercusién en la calidad de vida de los pacientes que las padecen.

Se definen como una dilatacion anormal, permanente, de uno o mas bronquios,
con inflamacién crénica de la pared bronquial, destruccion de los componentes
eldsticos y, con frecuencia, afectacion de la capa muscular y las arterias bronquiales 12,
Son el resultado comun y final de un importante nimero de diferentes enfermedades.

El espectro clinico de la enfermedad es muy amplio; cursando de forma
asintomdtica en muchos casos. Los sintomas mas referidos son la tos y expectoracion
cronicas, disnea, infecciones repetidas de vias respiratorias altas, hemoptisis con
tendencia a la recidiva.

Desde un punto de vista epidemioldgico, en su historia bicentenaria, las
bronquiectasias han pasado por diversas etapas. En la era preantibidtica su prevalencia
y mortalidad eran muy elevadas, falleciendo los pacientes antes de los 40 afios®. Mas
tarde, gracias al desarrollo de la medicina preventiva, especialmente de las
inmunizaciones y del arsenal antibiético, descendi6 de forma importante su
incidencia®.

Esta situacidon de bonanza epidemioldgica relajé la atencion cientifica y comercial
para una enfermedad que se pensd reducto del pasado y condenada a la extincién. A
finales de la década de 1980 Barke®, en una puesta al dia sobre la enfermedad, alertd a
la comunidad cientifica al definir las bronquiectasias como una “enfermedad
huérfana”®, recogiendo la definiciéon establecida por Brewer unos afios antes para
aquellas enfermedades que habian sufrido olvido cientifico y una desidia comercial
fundamentalmente en su actuacidon terapéutica como consecuencia de su baja
prevalencia’.

En la actualidad, una mayor supervivencia de pacientes con ciertas
enfermedades (FQ, discinesias filiares), nuevas causas y sus complicaciones asociadas
(VIH, inmunodepresores, TB...) estan contribuyendo a un renovado interés.

Datos relevantes a nivel europeo revelan que las bronquiectasias tienen un
impacto sanitario importanteg.Teniendo que , el 78% de los pacientes que van a
urgencias por exacerbacién son hospitalizados , mientras que un tercio de ellos , con
una edad media de 60 afos presentan al menos una agudizacion anual que precisa de
hospitalizacidon con una duracién media de 10,5dias . Por otra parte, la mortalidad de
los pacientes con bronquiectasia se sitla entre la calculada para la EPOC y el asma (el
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25% de los pacientes bronquiectasicos fallecen a los 9 afios del diagnostico) y es similar
a, por ejemplo, la calculada para la esclerosis multiple.

Diagnéstico

A pesar de su creciente interés, muchos pacientes con bronquiectasias
permanecen sin diagnosticar. Es por esto, que La sociedad Espaifola de Patologia
Respiratoria (SEPAR) estd llevando a cabo un registro Nacional de Bronquiectasias que
permita ampliar el conocimiento de éstas en nuestro pal'sm. Sin embargo, el
diagndstico es a veces complejo y aproximadamente en un 50% de los casos no se
consigue determinar la causa o causas de la enfermedad (idiopéticas)n.

Estos hechos tienen importantes implicaciones en el tratamiento. El
conocimiento de las causas permite implantar un tratamiento especifico que ayude a
limitar la progresion de enfermedad™; en todo caso serd un objetivo fundamental
intentar frenar el deterioro de la funcidn respiratoria, controlar las infecciones
respiratorias y facilitar el drenaje de las secreciones™.

A pesar de esta nueva situacién epidemioldgica sigue sin existir un interés
suficiente de la comunidad cientifica hacia las bronquiectasias, sobre todo en cuanto a
actualizacion terapéutica.

Durante muchos afios la Fisioterapia Respiratoria (FR) ha sido considerada, no sin
controversia), como una forma terapéutica complementaria en el tratamiento del
paciente respiratorio™. En los Gltimos 15 afios se ha producido una gran evolucién en
este campo debido en parte a un mejor conocimiento de los mecanismos fisioldgicos y
fisiopatoldgicos pulmonares, lo que ha permitido desarrollar protocolos mas
complejos, y también a la aparicion de nuevos y mds exactos instrumentos de
valoracién pulmonar que permiten objetivar los beneficios terapéuticos y realizar
tratamientos mas especificos.

Se asiste ademas, al despertar de una nueva sensibilidad médica y social que
considera fundamental no sdlo mejorar la supervivencia de los pacientes sino también
su calidad de vida. En este sentido la FR en el desarrollo de sus técnicas, tanto
manuales como instrumentales, busca la capacitacion funcional respiratoria como paso
previo a la integracion funcional global del individuo™>*¢718,

Si bien la eficacia de la FR ha sido demostrada (meta-andlisis publicado en
1996") parece existir todavia un gran vacio en la investigacidn y especialmente en la
investigacidn del binomio: Fisioterapia respiratoria y bronquiectasias, como evidencié
un estudio Delphi en 1994%°. La dltima revisién sistematica obtenida en nuestra
busqueda bibliografica en la base de datos del Grupo Cochrane de Vias Respiratorias
(Cochrane Airways Group ) concluye que no hay suficientes pruebas para apoyar o
refutar el uso de la fisioterapia de higiene bronquial en las personas con enfermedad
bronquiectasica; si bien en este estudio se incluyen siete ensayos controlados
aleatorios (ECA), de no elevada calidad, con un total de 126 personas. La falta de rigor
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metodolégico ha impedido la inclusién de 40 de los 47 ensayos clinicos previamente
seleccionados para el estudio, de un total de 95 ensayos identificados>".

Nuestro estudio es un estudio original que pretende abordar el tratamiento
fisioterapéutico de las bronquiectasias combinado con el la IPV. Esta unién F RY IPV
optimiza los resultados. La IPV es un sistema de ventilacién percusiva intrapulmonar
que genera presiones muy fiables, con minima o ninguna repercusion hemodinamica y
fundamentalmente sin esfuerzo sobreafiadido®, las rapidas vibraciones de aire a alto
flujo con la posibilidad de aplicar nebulizacion favorecen el arrastre y ayuda a
propulsar las secreciones de las vias aéreas periféricas hacia las vias superiores, la
disminucion de la fatiga muscular respiratoria proporcionada por la IPV facilita la
expectoraciéon produciendo una mejor compatibilidad con la desobstruccién de las vias
respiratorias y un aumento de la eliminacién de esput023.

LA IPV ha sido recomendada para el tratamiento de la obstruccidn de la via aérea
por el primer consenso internacional sobre técnicas de FR en Lydn (2001)*.

A pesar de las recomendaciones anteriormente expuestas y consultadas las
diferentes bases de datos mas relevantes, no existe evidencia cientifica en referencia a
la IPV.

En base al vacio existente, tanto en el ambito de la FR como de la IPV nuestro
estudio pretende contestar a preguntas como: “En los pacientes con bronquiectasia,
los niveles de prevencién y mejora del deterioro respiratorio, de su calidad de vida, su
adaptacion al esfuerzo, sus complicaciones y los costes asociados ¢son mayores con la
IPV, con programas de FR o con el no tratamiento (educacion sanitaria)? éAnade
beneficios el uso combinado de la fisioterapia respiratoria con la IPV al uso aislado?

Busqueda bibliografica

Los términos utilizados en la busqueda bibliografica fueron: PHYSICAL THERAPY AND
BRONQUIECTASIS. Con otros términos no se obtuvieron resultados. Las bases de datos
consultadas fueron: SCIENCE DIRET, MEDLINE_PUBMED, PEDro, COCHRANE.

Los resultados obtenidos fueron:

e Jones AP, Rowe BH. Fisioterapia de higiene broncopulmonar para la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica y las bronquiectasias. (Revision
Cochrane traducida). En: La Biblioteca Cochrane Plus ,2007numero1.0Oxford:
Update Software Ltd. Disponible en: http://www.update —sotfware.com.
(Traducida de The Cochrane library, 2007 Issue 1.Chichester, UK: John Wiley&
Sons, Ltd.).

e Bateman J Newman S, Daunt K, SheahanN, Pavia D, Clarke S. Is cough as
effective as physiotherapy in the removal of excessive tracheobrochial
secretions? Thorax 1981; 36:683-7. Probaron los efectos del drenaje postural y
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la percusion. Este ensayo encontré que la FTHB mejord el aclaramiento
pulmonar medido por la produccién de esputo y el aclaramiento de
radioisotopos.

May B, MuntP. Physiologic effects of chest percussion and postural drainage in
patients with stable chronic bronchitis. Chest 1979; 75:29-32. Este ensayo no
encontré efectos significativos sobre funcidn pulmonar en pacientes con EPOC;
pero encontrd efectos favorables sobre la produccién de esputo.

Mohsenifar Z, Rosenburg N, Goldberg H; Koemer S. Mechanical vibration and
conventional chest physiotherapy in out patients with stable chronic
obstructive lung disease. Chest 1985; 87 483-5.Este ensayo valoré el efecto de
las técnicas manuales versus las mecdnicas no encontrando diferencias
significativas en cuanto a la mejora de funcién pulmonar.

Oldenburg F; Dolovich M, Montgomery J, Newhouse M. Effects of postural
drainage, exercise and cough on mucous clearance in chronic bronchitis.
American review of respiratory Disease! 979; 120: 739-45.Este ensayo hallo que
el drenaje postural solo no mejoraba el aclaramiento pulmonar, comparado
con ninguna intervencion.

Newton D, Beans H Physiotherapy and intermittent positive- pressure
ventilation of chronic bronchitis, British Medical Journal 1978; 2: 1525-8.este
estudio no encontré efectos significativos de la FTHB sobre las variables de
funcién pulmonar o la oxigenacion.

Olseni L, Midgren B, Hornblad y, Wollmer P. Chest physiotherapy in chronic
obstructive pulmonary disease; forced expiratory technique combined witch
either postural drainage or positive expiratory pressure breathing. Respiratory
medicine 1994; 435- 40. Olsenim concluyd que el drenaje postural combinado
con la técnica de exhalaciéon forzada aumentdé el aclaramiento de radio
aerosoles mas que la presion espiratoria positiva combinada con exhalacién
forzada. Sin embargo, el analisis de los datos hallé que los intervalos de
confianza incluian el valor cero.

Sutton P, Parker R, Webber B, Newman S, Garland N ,Lopez- Vidriero M, et al.
Assessment of the forced expiration technique, postural drainage and directed
coughing in chest physiotherapy. European journal of Respiratory Disease 1983;
64:62-8. Probaron los efectos del drenaje postural y la técnica de espiracién
forzada. La muestra estaba contaminada con un asmatico y cuatro pacientes
con fibrosis quistica. Encontraron mejoria en el aclaramiento muco ciliar, no
encontraron cambios significativos el TFEM pero no proporciond datos
cuantitativos.
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HIPOTESIS Y OBIJETIVOS

Hipétesis

La Fisioterapia Respiratoria combinada con la IP es mas eficaz en el tratamiento

de los pacientes diagnosticados de bronquiectasia estable del adulto frente a otros
tratamientos estandar de FR.
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Objetivo General
Comparar la efectividad del uso exclusivo y combinado la FR y la IPV en los casos
de bronquiectasia estable del adulto, en relacién a la de la FR estandar, a tiempo 0, a
los tres meses, a los seis meses y al afio de finalizado el tratamiento.
Objetivos Especificos
e Evaluar la eficacia del uso exclusivo y combinado de la FR con el IPV a través de
la mejora de funcién pulmonar (espirometria), disminucion de producciéon de
esputo diario (medida 24 horas) y un mejor rendimiento ante el esfuerzo (Tes.

6 minutos marcha y escala de disnea de Borg).

e Valorar la mejora en la percepcion de la calidad de vida relacionada con la salud
medida con el cuestionario St, Georg’s Respiratory Questionnaire.

Valorar la tasa de recaidas
e Exacerbaciones infecciosas
e Reingresos hospitalarios
METODOLOGIA Y PLAN DE TRABAIJO
Tipo de investigacion
Diseio
Ensayo clinico aleatorizado y factorial 2x2 con evaluacién ciega de las variables
de respuesta. Se crearan cuatro grupos, combinando dos tipos de tratamientos:
fisioterapia respiratoria (tratamiento A) y IPV (tratamiento B), asi se crearan cuatro
grupos (A+B+, A-B-, A+B-, A-B+).
Poblacion diana
Todos los pacientes con bronquiectasia estable del adulto
Sujetos de estudio
La poblacién de referencia a la que se pretende estudiar son los pacientes que
acuden a las consultas del servicio de Rehabilitacién del Hospital Clinico San Carlos

diagnosticados de bronquiectasia estable del adulto y que cumplen los siguientes
criterios de elegibilidad:
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a) Criterios de Inclusion

e Seran hombres y mujeres, de entre 25 a 65 diagnosticados de
bronquiectasia estable del adulto.

e Seincluirdn en el estudio a los pacientes diagnosticados de bronquiectasias
cilindricas difusas (Extendidas en mas de un l6bulo pulmonar).

e Bronquiectasias quisticas (ya fueran localizadas o difusas clinicamente
estables). Se considera que existe estabilidad clinica cuando no hay
cambios con respecto a la clinica basal del paciente que precisara de un
aumento de su medicacién habitual al menos en las ultimas cuatro
semanas

b) Criterios de Exclusion

Mujeres embarazadas.

Pacientes con bronquiectasias por traccion, asociados a enfisema pulmonar grave.

Pacientes intervenidos quiridrgicamente de sus bronquiectasias.

Aquellos con grave deterioro de su estado psiquico y fisico.

Aquellos que rechacen participar en el estudio.

e Pacientes con enfermedad o proceso hemato-oncolégico: neoplasia sélida o
hematoldgica.

e Lano comprension del idioma que les impida seguir las instrucciones para realizar
el estudio.

e Lano aceptacidn del consentimiento informado.

e  Factores logisticos que hagan dificil la realizacién del tratamiento.

c) Estimacion del tamafio muestral

Se pretende incluir a un minimo de 33 pacientes por grupo. Por tanto se
pretende proponer participar a un minimo de 132 sujetos de la poblacién
elegible. Se ofertard la participaciéon a los pacientes de forma consecutiva. Es
previsible, teniendo en cuenta la demanda actual y una tasa de rechazo a
participar del 20% que serd necesario un nimero de 14 meses para completar
el tamafio muestral.

Determinacion del tamafio muestral

El cdlculo del tamafio muestral se realizé sobre la base de otros estudios
similares.

El estudio se propone con un nivel de significacién estadistico (error alfa) del

5% en hipodtesis bilateral y una potencia estadistica (1-b) del 95%, por lo que
precisaria un tamafio muestral por grupos de 33 pacientes.
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d) Seleccidn e incorporacion de los sujetos del estudio

Previo a iniciar la asignacion del paciente a un grupo de intervencion se
realizaran las siguientes actividades:

0. Valoracién de los criterios de elegibilidad. El diagnéstico de bronquiectasia
se establece en todos los casos mediante la realizacidon de una tomografia axial
computerizada de térax de alta resolucién ( TACAR).

1.Se repetird El TAC en el caso de que la ultima se hubiera efectuado 24 meses
antes del inicio del estudio, para la actualizar la extension de las
bronquiectasias.(cita).

2.Los criterios de inclusién y los de exclusidon serdn valorados por personal
especializado que no intervendra en el estudio.

3.Se informara al paciente elegible por parte de un miembro del equipo de
investigacion de los objetivos e implicaciones del estudio, y se le entregara una
hoja de consentimiento informado (anexo X) .adicionalmente, se les indicard la
confidencialidad de sus datos de acuerdo a la Ley organica 11/99 del 13 de
diciembre de Proteccion de datos de cardcter personal (LOPD). Los casos que
rechacen participar y sus razones serdn registrados en un diario de rechazos.

4.Examen de base inicial, de las variables dependientes y del control del
estudio. Los instrumentos y procedimientos se especifican en el apartado de
recogida de informacion.

5.Asignacion del paciente al grupo de intervencion. Sobre los pacientes
seleccionados, los pacientes serdan asignados de forma aleatoria a cuatro
grupos de estudio, usando el procedimiento de aleatorizacién total por medio
de una tabla de nimeros aleatorios proporcionada por la funcion RAN de una
calculadora cientifica. La aleatorizacion serd de modo que se separe al
profesional que realiza la asignacion a los grupos, del que mide las variables de
resultado, para evitar sesgo en la recogida de informacion.

Nota. Las actividades 0 y 1 pueden tener un orden inverso si entre los criterios
de elegibilidad se incluye un criterio que requiere un examen que regularmente

no se realiza a todos.

Respecto a la asignacion aleatoria: no se realiza la asignacién ciega para el
paciente porque el tipo de tratamiento es evidente para el paciente.
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Descripcion de los tratamientos

Los pacientes seran incluidos en su respectivo grupo el mismo dia que le sea
prescrita FR y una vez realizado el proceso de asignacién aleatoria.

Grupo 1. FR estandar (*), una sesién de 40 minutos diaria durante 20 dias
+educacion para la Salud. (Folletos +12 sesion.

Grupo 2. FR estandar una sesion diaria de 40 minutos durante 20 dias, + IPV 15
minutos durante 20 dias + educacién para la Salud. (Folletos y 12 sesidn).

Grupo 3. IPV (**) + Educacién para la Salud 20 minutos diarios durante 20 dias.
(Folletos y 12 Sesion).

Grupo 4. Educacion para la Salud (***) (Folletos y 12 sesion).
* Fisioterapia Respiratoria estandar consistira en la técnica de espiracion forzada (TEF).

1. Control respiratorio (abdomino-diafragmatico).

2. Tres a cuatro ejercicios de expansidn tordcica unido a vibracion.

3. Control respiratorio.

4. Dos atres ejercicios de expansién toracica unido a vibracién.

5. Control respiratorio.

6. Uno a dos soplidos con glotis abierta.

7. Control respiratorio.

(10" en cada uno de los decubitos: lat.derecho,lat izquierdo, supino y sentado).

* * IMP Il Percussionaire. (IPV) (Fig. 1).

Presion de trabajo 1-3,6 bar.

Flujo aerosol 81/ minuto.

Frecuencia de percusién 70-+ 10 a mas de 400 ciclos por minuto.
Relacion I/E 1/1.5a 1/3.

Se adaptara a cada paciente hasta alcanzar su confortabilidad.

*** Educacion para la Salud
Ensefianzas y consejos.- (recomendaciones SEPAR).
(Anexo) Se entregard folleto explicativo y tabla con los ejercicios a realizar en
domicilio.

Variables

Las variables seran clasificadas funcionalmente de acuerdo a los objetivos en:

e Variables dependientes: variables clinicas y de coste.
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e variables independientes: variables relativas al tratamiento.
e Variables de control: sociodemograficas y de prondstico

Figura 1. Modelo IMP Il aplicado a una paciente con bronquiectasias.

Variables Dependientes
Variables clinicas

e  Funcién pulmonar
V.1.- FEV1. Volumen espiratorio forzado en un segundo medido con espirémetro.
Estandarizado.
V.2. Esputo diario. Se utilizard vaso medidor milimetrado (cita).

e Tolerancia al ejercicio.
V.3.- Se utilizara el test validado de 6 minutos marcha (cita).

e Sensaciones asociadas
V.4. Percepcion de disnea. Escala analdgica-visual de Borg. La escala se compone
De 10 estadios puntuados de 0 a 10, siendo el 0 el valor nulo de disnea y el 10 el
grado de mayor disnea.

e Calidad de vida.
V.5. St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ). Este cuestionario esta
constituido por 76 preguntas, entres subescalas: sintoma, actividad e impactos.
Ha probado buena validez, fiabilidad y seguridad (cita).
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Variables Independientes
Variables relativas al tratamiento

e Tipo de tratamiento inicial (A+B+, A+B-, A-B-, A- B+).

e Del abandono: abandono (si/no); motivo (cambio residencia, comorbilidad,
empeoramiento, muerte).

e Cambio de grupo de tratamiento. Cambio (si /no), momento en que cambia,
tras aleatorizacion, tras tratamiento inicial, grupo al que cambia.

e Cumplimiento del tratamiento: (si/ no).

Variables sociodemograficas

a. Edad

b. Género
c. Peso

d. Compaiiia

Variables relacionadas con el prondstico y de costes

Antecedentes (inicio de la enfermedad)
Ragudizaciones

Reingresos

Otras complicaciones

Riesgo de dependencia.

Recogida de informacion.

La recogida de datos se realizara inicialmente, antes de la aleatorizacién, durante
la valoracion de la elegibilidad de los pacientes y el examen inicial, y durante el
seguimiento del ensayo, que durard hasta UN ANO después del inicio. La recogida de
informacién la realizara, especialmente en las variables subjetivas, un miembro del
equipo de investigacion que serd ajeno al tratamiento al que esta asignado el paciente.

El la recogida de informacion inicial se recopilaran datos sobre las variables
sociodemograficas y pronosticas mediante entrevista personal.

Para la exploracién de las variables clinicas (todas excepto relativas a
complicaciones y costes) se usaran cuestionarios y determinados instrumentos
especificos (espirémetro, pulsioximetro, etc). Los procedimientos que se usardn para
administrar e interpretar los cuestionarios e instrumentos especificos son los que
determinan sus disefiadores.

En el seguimiento se realizardn evaluaciones de a) los criterios principales de
respuesta por los que va a ser valorado el efecto, b) los efectos colaterales o
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acontecimientos adversos del tratamiento en estudio y c) otros aspectos de la
monitorizacién del paciente que sea necesario para detectar abandonos, cambios de
tratamiento y otros efectos. Las evaluaciones se realizardn sistematicamente en el
momento del mes 19, 39, 62 y 129, Todas las variables clinicas y de coste serdn
evaluadas en el 19, 32, y 62 mes. Al afio se recopilaran exclusivamente las relativas a
tolerancia al ejercicio y calidad de vida.

Analisis de datos

Se realizard un analisis descriptivo de las condiciones basales en las variables de
control de los pacientes incluidos en cada uno de los grupos de estudio. Se usaran
proporciones, en las variables cualitativas, y medias y desviaciones estandar en las
cuantitativas. También se usardn pruebas de contraste de hipdtesis para analizar la
comparabilidad inicial de los grupos tras la asignacion aleatoria.

Se realizard un analisis descriptivo intra-grupos de las variables clinicas, de la
aparicién de complicaciones y costes asociados correspondientes a los niveles basal y
los meses en que se han monitorizado. El analisis descriptivo se complementard con un
andlisis de contraste de hipdtesis sobre los cambios aparecidos a lo largo del
seguimiento . Se utilizaran el test de Student para datos apareados en el caso de las
variables cuantitativas, y el test de McNemar para las cualitativas.

Se realizara un analisis bivariante comparativo Inter.-grupos de las variables
consideradas de resultado. La estrategia de andlisis seleccionada sera por intencién de
tratar. Se usaran igualmente test de contraste de hipdtesis , esencialmente los test de
ji cuadrado, test de Student o pruebas no paramétricas en su defecto. Finalmente se
analizardn los efectos de interaccion entre las opciones por medio de un test de
Anova.

Limitaciones del estudio

La imposibilidad de un estudio a doble ciego, que nos daria un nivel 6ptimo de
Evidencia Cientifica Grado I. La naturaleza de las intervenciones en Fisioterapia lo
imposibilitan. Al ser evidente para el paciente el tipo de intervencidon que se va a
realizar proponemos un estudio donde el enmascaramiento este en la evaluacién de la
respuesta.

Cronograma.

El estudio tendra una duracién de dos afios, estableciéndose las siguientes
actuaciones:

e Primer ano

a. Elaboracion del protocolo de recogida de informacion.
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b. Captacidn de la poblacién de estudio por parte del médico del Servicio de
Rehabilitacién.

c. Informar a los pacientes del estudio y recoger firma del consentimiento
informado.

d. Seleccidon y aleatorizacién de los pacientes con asignacidn de codigos.

e. Valoracidn inicial y tratamiento de los pacientes.

f.  Valoracion final a tiempo cero, a los tres meses y a los seis meses.

g. Primeros resultados a corto y a medio plazo.

Segundo aio

Valoracioén final del estudio al afio de la intervencién.
Recogida de datos a largo plazo.

Extraccion de conclusiones finales y elaboracién de informes.
Inicio de la difusidon de los resultados en publicaciones.

oo oo
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