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RESUMEN 
 
Antecedentes: La lesión medular es una patología que afecta a una gran parte de la 
población, siendo que la proporción de enfermos aumenta mas cada año. En los pacientes 
tetrapléjicos con traqueotomía, las afectaciones respiratorias son la consecuencia mas grave 
que existe. El entrenamiento de los músculos inspiratorios con el Threshold IMT con resistencia 
seria destinados a comprobar si tiene un efecto positivo y si tiene efecto a largo plazo.  
 
Objetivos: Analizar si el Threshold IMT con resistencia combinado con ventilación dirigida 
producen cambios en la presión de inspiración máxima en los pacientes con tetraplejia y 
traqueotomía en un protocolo de ocho semanas. 
 
Métodos: Se realiza un ensayo clínico aleatorizado de 16 semanas con pacientes tetrapléjicos y 
traqueotomizados. Se dividirán en dos grupos, un grupo control que recibirá un tratamiento 
activo con el Threshold IMT sin resistencia (placebo) y un tratamiento convencional con 
ventilación dirigida. En el mismo tiempo, el grupo experimental recibirá los mismos 
tratamientos, pero el Threshold IMT tendrá resistencia. Después de 8 semanas, los dos grupos 
dejaran el Threshold IMT para quedar solo con ventilación dirigida. La variable principal que se 
valorara es la Presión Inspiratoria Máxima, se tomaran como variables secundarias en el 
siguiente orden, el cuestionario SF-36 sobre la calidad de vida, la fatiga con la herramienta 
Fatigue Severity Scale y, para terminar, la Capacidad Vital Forzada con una espirometría.  
 
Resultados esperados: Se espera una mejora en todas las variables del grupo experimental 
después de las 8 semanas de intervención.  
 
Conclusión: El entrenamiento de los músculos inspiratorios con el Threshold IMT con 
resistencia en los pacientes tetrapléjicos traqueotomizados tiene un efecto positivo en cada 
variable mediada después de las 8 semanas de estudios. Para las otras 8 semanas sin 
tratamiento activo, seria necesario realizar futuros estudios con una duración mas larga para 
saber si el efecto perdure en el tiempo.  
 
Palabras claves: entrenamiento de los músculos inspiratorios, tetrapléjicos, traqueotomía, 
Threshold IMT, presión inspiratoria máxima, calidad de vida, fatiga y capacidad vital forzada.  
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ABSTRACT 
 
Background: Spinal cord injury is a pathology that affects a large part of the population, with 
the proportion of patients increasing every year. In quadriplegic patients with tracheotomy, 
respiratory impairment is the most serious consequence. The training of the inspiratory muscles 
with the Threshold IMT with resistance would be intended to test ether it has a positive effect 
and whether it has a long-term effect.  
 
Objective: To analyze whether the Threshold IMT with resistance combines with targeted 
ventilation produces changes in peak inspiratory pressure in patients with tetraplegia and 
tracheostomy in an eight-week protocol. 
 
Methods: A 16-week randomized clinical trial of tetraplegic and tracheostomized patients is 
performed. They will be divided into two groups, a control group receiving active treatment with 
th Threshold IMT without resistance (placebo) and a conventional treatment with controlled 
ventilation. At the same time, the experimental group will receive the same treatments, but the 
Threshold IMT will have resistance; After 8 weeks, the two groups will stop the Threshold IMT 
and will be left with controlled ventilation only. The primary variable that will be assessed is 
Maximum Inspiratory Pressure, secondary variables will be taken in the following order: The 
quality of life using the SF-36 questionnaire, the fatigue with the Fatigue Severity Scale tool and 
finally, Forced Vital Capacity with spirometry.  
 
Expected results: An improvement in all variables of the experimental group is expected after 
8 weeks of intervention.  
 
Conclusion: inspiratory muscle training with the Threshold IMT with resistance in 
tracheostomized tetraplegic patients has a positive effect on each measured variable after the 8 
weeks of study. For the other 8 weeks without active treatment, it would be necessary to 
perform future studies with a longer duration to know if the effect lasts over time.  
 
Keywords: inspiratory muscle training, quadriplegic, tracheostomy, Threshold IMT, maximum 
inspiratory pressure, quality of life, fatigue and forced vital capacity.   
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INTRODUCCIÓN  
 
MARCO TEORICO  
 
 La médula espinal es una estructura del sistema nervioso central, la médula empieza 
por arriba de la vértebra C1 hasta L1-L2 que forma el cono medular. Atraviesa la columna 
cervical, torácica y lumbar y permite la formación de 31 par de nervios raquídeos, 8 en las 
cervicales, 12 torácicales, 5 lumbares, 5 sacrales y una en el coccígeo (1). El rol de la medula 
espinal es de conducir la información, que es motora o sensitiva, ella permite la conexión entre 
el encéfalo y el resto del cuerpo. Está compuesta de dos sustancias, la sustancia gris y la 
sustancia blanca, la sustancia blanca enrolla a la sustancia gris que tiene una forma de H (2–4). 
 La lesión la más común de la medula espinal es la lesión medular. Puede ser causada 
por razones traumáticas o no traumáticas (5). La lesión medular es una compresión o rotura 
incompleta o completa de la medula espinal. La lesión tiene lugar en un nivel de la medula 
espinal y afecta todos los niveles por debajo. Puede afectar la sensibilidad o el control motor o 
los dos. Por eso cada paciente que sufre de una lesión medular se clasifica en una lesión 
completa o incompleta entonces se usa la escala ASIA que se compone de 5 niveles que van de 
un nivel de ausencia total de funcionalidad y sensibilidad a una funcionalidad y sensibilidad 
normal (6).  
 Cuando la lesión aparece por debajo del nivel T2 se denomina paraplejia, porque eso 
significa que los miembros superiores no están afectados. Si la lesión se hace entre C1 y T2 
hablamos de tetraplejia porque afecta a los cuatros miembros (7). Entre el nivel C1 y C3 el 
diafragma que es el musculo principal de la respiración, no esta inervado por eso los pacientes 
están completamente dependiente de respiratorios artificiales. En este estudio nos centraremos 
en los tetrapléjicos porque todos están afectados a nivel respiratorio (8). 
 La respiración es un intercambio de gases entre el aire del exterior y el cuerpo humano. 
Este mecanismo se da a dos sistemas, la inspiración y la expiración. La inspiración permite al 
aire de entrar en el cuerpo gracias a los músculos inspiratorios (9). El músculo principal de la 
inspiración es el diafragma que se sitúa al nivel de las últimas costillas y está inervado por el 
nervio frénico (C3 a C5). Para la inspiración, los nervios accesorios también tienen un papel 
importante, como el músculo intercostal externo inervado por el nervio intercostal (T1), el 
músculo esternocleidomastoideo que se sitúa en el cuello y que esta inervado por los nervios 
accesorio (par XI craneal) y espinales (C2 y C3), los últimos músculos inspiratorios son los 
escalenos que son inervado por los nervios cervicales (C3-C8) (10). 
 Cuando el paciente tiene una lesión cervical o torácica alta, van a necesitar una 
intervención quirúrgica que se llama una traqueotomía, durante esta intervención, se hace una 
apertura en el cuello del paciente para crear una nueva vía respiratoria, esta vía permite 
principalmente la evacuación de las secreciones cuando el paciente no tiene una toz eficaz. 
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Sirve también como lugar de pasaje para respiratorios artificiales dentro de la cánula que queda 
en el interior de la tráquea (11).  
 El tratamiento de la lesión medular se hace en primer lugar en hospitalización completa, 
los dos aspectos importantes de esa rehabilitación son el entrenamiento funcional y la 
recuperación respiratoria. Los dos se hacen en gran parte por los fisioterapeutas, pero los otros 
profesionales sanitarios tienen un papel importante también (12). La fisioterapia en los 
pacientes con lesión medular además de permitir cambios visuales o respiratorios dan una 
ayuda psicológica importante. La fisioterapia, al permitir la decanulación, les permite no estar 
constantemente conectados a máquinas, lo que puede parecer ser un poco mas humano. La 
verticalización que es una técnica muy empleada para los pacientes que están siempre en silla 
de ruedas, también da posibilidad a los pacientes de encontrar de nuevo la altura que tenían, 
además de los beneficios para la salud (12). 
 En septiembre 2022, en España, el Instituto Nacional de Estadística describe un número 
de pacientes con lesión medular de 149 400, con 52% de hombres. El número fue multiplicado 
por 5 en los últimos diez años (13). Este aumento puede ser causado por el envejecimiento de 
la población, y la reducción de los accidentes de trafico que antes era la causa mas frecuente 
de la lesión. Ahora las victimas son menos joven y la principal causa traumática son las caídas 
(14). Las lesiones medulares son mas frecuentemente causadas por razones traumáticas que 
no traumáticas, las razones traumáticas son caídas, accidentes de tráfico, accidentes en 
deporte... Y las causas no traumáticas pueden ser por enfermedades vasculares, tumores, 
enfermedades neurodegenerativas...(14) Según estas cifras, la rehabilitación de los pacientes 
es muy importante.  
 
JUSTIFICACIÓN:  
 Los problemas respiratorios en pacientes con lesión medular son muy importantes 
para la vida del paciente. Son responsables de una importante tasa de fracaso en los primeros 
meses tras la lesión, sobre todo en pacientes con traumatismos de muy alto grado (C1-C3). 
Actualmente, existen diferentes métodos de entrenamiento de los músculos respiratorios, la 
mayoría de los cuales deben utilizarse a lo largo de la vida del paciente o se adaptan mal al 
paciente tetrapléjico. Se quiere encontrar un tratamiento que sea eficaz mas rápidamente que 
los que son empleados mas comunmente. La rehabilitación respiratoria permite a los pacientes 
con tetraplejia ganar en independencia, en algunos casos posibilita la decanulación, que es el 
retiro de la traqueotomía. Se ha demostrado también que la rehabilitación de los músculos 
inspiratorios reduce la hospitalización en cuidados intensivos de los pacientes (15). El tamaño y 
el precio del aparato también pueden ser ventajas en comparación con otros aparatos porque 
se podrían usar en casa.  
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 El entrenamiento de los músculos inspiratorios ayuda a evitar la atrofia diafragmática 
que puede ocurrir cuando el paciente esta con ventilación mecánica las 24 horas del día (16). A 
largo plazo, la falta de entrenamiento de los músculos respiratorios puede provocar una 
disminución de la distensibilidad pulmonar o entrenar movimientos paradójicos. Todas estas 
disfunciones pueden llegar a una atelectasia, que se traduce como un colapso de un pulmón si 
no se entrena los músculos (17). Para los pacientes con tetraplejia es muy importante el trabajo 
de todos los músculos inspiratorios, especialmente los accesorios, porque en algunos casos son 
los únicos que se pueden controlar como el musculo esternocleidomastoideo, por ejemplo (17). 
  
HIPÓTESIS: 
 
H1: La utilización del Threshold IMT con resistencia combinado con ventilación dirigida en 
pacientes tetrapléjicos traqueotomizados produce cambios en la Presión Inspiratoria Máxima, la 
capacidad vital forzada, la calidad de vida y la fatiga.  
 
H0: La utilización del Threshold IMT con resistencia combinado con ventilación dirigida en 
pacientes tetrapléjicos traqueotomizados no cambia la Presión Inspiratoria Máxima, la 
capacidad vital forzada, la calidad de vida y la fatiga.  
 
OBJETIVOS: 
 
Objetivo principal:  

Analizar si el Threshold IMT con resistencia combinado con ventilación dirigida 
producen cambios en la presión de inspiración máxima en los pacientes con tetraplejia y 
traqueotomía en un protocolo de ocho semanas. 

 
Objetivos secundarios: 

- Analizar el efecto del Threshold IMT combinado con ventilación dirigida en ocho 
semanas sobre la calidad de vida con la herramienta SF- 36.  

- Examinar si existen diferencias en la escala de fatiga mediante el uso del Threshold 
IMT con resistencia combinado con ventilación dirigida en 8 semanas.  

- Comprobar si el Threshold IMT con resistencia combinado con ventilación dirigida 
produce cambios en la capacidad vital forzada.   
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MATERIAL Y MÉTODOS:  
 
DISEÑO DEL ESTUDIO 
 

Este estudio es un protocolo de investigación para la realización de un ensayo clínico 
aleatorizado siguiendo el modelo SPIRIT. El estudio tendrá una duración de 16 semanas con 8 
semanas de intervención con el tratamiento activo y un tratamiento convencional (18,19). 
Siguiendo estas 8 semanas habría 8 semanas sin intervención activa, solo intervención 
convencional. Los pacientes deberán tener una lesión medular alta y tener una traqueotomía. 
Se reclutarán en un único hospital que es el Hospital nacional de parapléjicos en Toledo. El 
reclutamiento será ciego y aleatorizado, repartiendo los pacientes de manera homogénea en 
dos grupos, un grupo control y un grupo intervención. Se realizará durante dos meses, del 4 
septiembre al 27 de octubre de 2023, directamente en el hospital en el cual se desarrollará el 
estudio, los pacientes no sabrán a que grupo pertenecen. La repartición en los grupos será 
realizada por una persona externa que será ciega, que usará una herramienta de aleatorización 
estratificada tomando como factor el nivel de la lesión para evitar algunos factores de 
confusión. Se usará la herramienta www.randomiser.org. Al empezar el estudio los pacientes 
deberán firmar un consentimiento informado (ANEXO 1) y la hoja de información al paciente 
(ANEXO 2). El articulo debe ser registrado siguiendo las normas y las directivas de la 
Declaración de Helsinki. También el protocolo debe ser aprobado por el comité de ética de 
Castilla la Mancha, si el protocolo se somete a cambios en algún momento, debería ser 
presentado de nuevo al comité de ética y los pacientes tienen que firmar un nuevo 
consentimiento informado.  
 
PARTICIPANTES 
 

Para que el estudio se desarrolle correctamente, los pacientes serán seleccionados con 
algunos criterios. Todos los pacientes serán pacientes tetrapléjicos con una lesión medular alta. 
También todos tendrán una traqueotomía.  

 
Criterios de inclusión: 
 

- Deben ser mayores de 18 años (20). 
- La lesión se ha hecho desde al menos 3 meses, para que su situación sea estable 

(19). 
- Tener un nivel de A, B o C en la escala ASIA (19,20). 

Criterios de exclusión: 
- Pacientes con otras patologías respiratorias como una enfermedad pulmonar 

obstructiva crónica o neumonía (20,21). 
- Pacientes embarazadas (20). 
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- Pacientes que no hablan o leen el español para el uso de la escala de Borg, de la 
escala de fatiga y del cuestionario de la calidad de vida (20,22). 

Criterios de retirada: 
- Agravación del estado del paciente que agrava su respiración.   
- No desea firmar el consentimiento informado.  
- Contaminación con alguna patología que puede tener un efecto sobre su 

respiración.  
- Después de las ocho primeras semanas por saber que se quita el tratamiento 

experimental, solo queda el tratamiento convencional.   
 
VARIABLES MEDIDAS 
 
 La medición de las variables se realizará tres veces, la valoración inicial justo antes de 
la aleatorización, la valoración post intervención después de las 8 semanas de intervención y la 
valoración final después de las 16 semanas. Eso para saber si el efecto del tratamiento 
continuara ser presente o no. Se realizará en primer lugar el PIM que es la variable primaria, 
porque nos permite saber las capacidades inspiratorias de nuestro paciente. Como variables 
secundarias se medirá en el siguiendo orden, la calidad de vida y la fatiga con escalas y 
cuestionarios adaptados a los pacientes del estudio, para terminar, la capacidad vital forzada, 
dejando los cuestionarios para permitir un descanso entre las dos pruebas respiratorias.  

Se medirán las variables, por la mañana de un día sin intervención para que los 
pacientes no estén muy cansados.  
 Todas las mediciones serán realizadas por un evaluador que será ciego durante toda la 
valoración incluido en el reparto de los pacientes en sus grupos. El evaluador sigue un protocolo 
preciso para cada variable.  
 
Variable primaria:  
Presión inspiratoria máxima (PIM)  

El PIM es un instrumento no invasivo de medición de la presión inspiratoria. Permite 
medir la fuerza de los músculos inspiratorios, se mide en H2O (23,24). Esta variable tiene cierta 
validez y fiabilidad (24). Es un instrumento que se usa mucho en pacientes con patologías 
neuromusculares, precisamente cuanto estas afectan a las capacidades inspiratorias. Se pone 
una pinza nasal al paciente y se pide que cierre sus labios alrededor del aparato o se pondrá 
directamente sobre la traqueotomía y se pregunta al paciente que haga una inspiración forzada 
después de una expiración en volumen residual (25). Se realizará 3 maniobras con un pequeño 
descanso entre cada una y se guardara la mejor de las tres (26). Se aplica una pinza nasal para 
evitar que el paciente use su nariz para inspirar.  
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Variables secundarias: 
Cualidad de vida cuestionario (SF-36)  
 Para la medición de esta variable, se usa un cuestionario de la cualidad de vida que se 
permite usar en los pacientes con lesión medular. Para su realización se usará el cuestionario 
SF-36 (27) (ANEXO 3). El SF-36 se compone de 36 preguntas sobre ocho dominios (27). Estos 
dominios son las funciones físicas, la salud mental, el funcionamiento social, la vitalidad, el 
dolor corporal, las limitaciones debidas a problemas emocionales, las limitaciones debidas a 
problemas de salud física y la salud general (22)(18).  
 
Fatigue severity scale (FSS) 
 Los tratamientos respiratorios pueden ser difícil de seguir para pacientes con lesión 
medular porque necesitan energía. Por eso se valorará la fatiga con la herramienta Fatigue 
severity scale (FSS) (ANEXO 4), se compone de 9 ítems y cada ítem se evaluará de 1 
(totalmente en desacuerdo) a 7 (completamente de acuerdo) (28). Al principio esta escala era 
para los pacientes con esclerosis múltiple, pero se adapta para los pacientes con lesión medular 
(29). Es una escala que rastrea la cantidad de fatiga en las últimas semanas, no en un 
momento preciso (30). 
 
Capacidad vital forzada (espirometría)  
 La espirometría es una medida de los volúmenes pulmonares. En este estudio, nos 
interesa la Capacidad Vital Forzada (CVF) que se define por la máxima cantidad de aire 
expirada después de una inspiración máxima. La medida se realizará mediante un espirómetro, 
que se conectara directamente en la tráquea para los que no pueden hacer lo con la boca (31). 
Generalmente se necesita añadir conectores o adaptadores al espirómetro para que se adapta. 
(32) Se asegura también que no es peligroso para el paciente (33). Se colocará una pinza nasal 
para que el aire no se escape (34). Después de la realización de la prueba se obtendrá un 
porcentaje y una curva que permiten una mejor interpretación de los resultados (35). Se 
expresa en porcentaje, este porcentaje se calcula con el resultado obtenido en la prueba y la 
edad del paciente, su raza, su índice de masa corporal y su sexo respecto al valor teórico por 
los mismos parámetros (36). En un paciente sano su FVC debe ser superior a 80%, sino se 
considera disminuida. Se considera una leve disminución si es entre 65-79%, una disminución 
moderada si es entre 50-64% y si es inferior a 50% se considera una disminución severa (33). 
 
Variables de control intrasesión: 

Durante cada sesión en cada tratamiento se evaluará el nivel de disnea y el nivel de 
oxigeno en la sangre para controlar el estado del paciente.  
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Escala de Borg 
 Esta escala se utiliza durante cada sesión de intervención para verificar el estado del 
paciente (20) (ANEXO 5). Es una escala que permite de medir la disnea del paciente. Para este 
protocolo se usa la escala de Borg modificada, la disnea se mide de 0 a 10 con 0 que es la 
ausencia de disnea y 10 una disnea máxima (37). Si el paciente sígnala un nivel de disnea 
superior u igual a 6/10 la intervención se para (20). 
 
El nivel de oxigeno en la sangre (SpO2) 
 Como la disnea, el nivel de oxigeno en la sangre será controlado durante las 
intervenciones para asegurarse que los pacientes tienen suficiente oxígeno (38). Para que el 
paciente no se encuentre en situación de desaturación. Para medir este valor se usa un aparato 
de medidas. Para el nivel de oxigeno en la sangre obtenemos un porcentaje. Con valores 
normales entre 95% y 100%, debajo de 95% se considera un fallo de oxígeno que va de leve a 
grave, se considera un nivel alarmante si el nivel es inferior a 80% (39). En los pacientes con 
lesión medular es normal encontrar un porcentaje inferior a 95%.  
 
INTERVENCIÓN  
 
 Todos los pacientes vienen del mismo hospital. Durante las intervenciones los pacientes 
no sabrán a que grupo pertenecen. Los fisioterapeutas no pueden ser ciegos y saben cual 
paciente pertenece a cuál grupo porque deben reglar la resistencia del aparato cuando se usa.  
 
Intervención control 
 El grupo control recibirá un tratamiento de ventilación dirigida con el tratamiento de 
entrenamiento de los músculos inspiratorios con el Threshold sin resistencia.  
 El dispositivo Threshold IMT es un dispositivo de la marca Philips (Figura 1). Que se 
puede reglar a un nivel de resistencia deseado. El nivel adecuado a cada paciente se calcula 
con su resultado al PIM. El aparato tiene una resistencia variable que va de 7H2O a 41H2O. Y se 
puede cambiar de 2 en 2. La resistencia se regla girando un muelle. Los pacientes usaran una 
pinza nasal para que use únicamente la boca, o para los que no pueden se pondrá 
directamente sobre la traqueotomía (40). La técnica se realizará siempre con el paciente 
sentado en su silla de ruedas. Por este grupo, se realizará todas las sesiones con la resistencia 
al nivel mas bajo es decir 7H2O.  
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Figura 1: Dispositivo Threshold IMT con boquilla y pinza nasal. (41) 

 
 La ventilación dirigida consiste en una técnica manual de fisioterapia que ayuda el 
paciente a rehabilitar sus músculos inspiratorios y ayuda a su independencia (38,42). Es una 
técnica que se practica mucho en cuidados intensivos. El objetivo es de aumentar la movilidad 
del diafragma para optimizar los intercambios de gases y manejar la ventilación alveolar (43). El 
fisioterapeuta guía el paciente posicionando sus manos sobre el tórax y los abdominales. 
Cuando el paciente inspira el fisioterapeuta levanta su mano del abdomen y da instrucciones al 
paciente para que pueda entender como se hace sin sentirlo. Para la expiración, el 
fisioterapeuta apoyara su mano en sobre sus abdominales para echar el aire, eso es la 
ventilación dirigida abdominal, pero existe también la ventilación dirigida torácica lateral y la 
ventilación dirigida lateral (38). Esta técnica puede ser útil para cambiar el patrón respiratorio 
del paciente. Para la ventilación dirigida torácica lateral, el fisioterapeuta dispone sus manos en 
ambos lados de las ultimas costillas del paciente y guía su respiración (43).  
El grupo tendrá los dos tratamientos durante la misma sesión, el fisioterapeuta empezará por la 
ventilación dirigida y luego por el tratamiento con el Threshold IMT. Las sesiones tendrán lugar 
cada día del lunes al viernes durante 8 semanas (44). Una sesión durara una hora con 
aproximadamente 30 minutos de cada tratamiento cada día con pausas (Tabla 1).  
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Tabla 1: Desarrollo de una sesión de fisioterapia 
 

 Durante las 8 semanas que siguen la intervención, se quiere ver la eficacia del 
tratamiento Threshold IMT en el tiempo, por eso se acaba este tratamiento, pero para la salud 
de los pacientes se queda la ventilación dirigida con el mismo programa que antes, es decir 30 
minutos cada día de tratamiento del lunes al viernes.  
 
Intervención experimental  

El grupo experimental recibirá el mismo tratamiento que el grupo control. La única 
diferencia sería la resistencia del Threshold IMT, es decir, que, durante el primer día de 
intervención, se medirá el PIM y se empezará a trabajar con una resistencia de 40% del 
resultado obtenido en el PIM (45). y siguiendo aumentando esta resistencia cada dos semanas 
de 10%, lo que significa que al terminar el paciente sería a 70% de su PIM. Se realizará 
siempre mirando la escala de Borg para que el paciente no siente mucha disnea. Y también 
siempre controlando la cantidad de oxígeno en la sangre (41). Las 8 últimas semanas del 
tratamiento serán exactamente las mismas en los dos grupos.  
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ANÁLISIS ESTADÍSTICO   
 El análisis de los datos se realiza con el logicial IBM SPSS Statistics 27.0. Se tomará una 
potencia de 80% y un nivel alfa de 0,05 para minimizar los errores de tipo I y de tipo II. Se 
usará una intención de tratar para controlar y minimizar los datos perdidos. Las pruebas 
estadísticas necesarias son, la prueba t de Student que permite comparar variables 
cuantitativas con una distribución normal, para una distribución non normal de las variables 
cuantitativas se utiliza la prueba de U Mann Whitney. Y por fin para las variables cualitativas 
non normal se utiliza la prueba de Chi Cuadrado. Para minimizar los errores de factores de 
confusión se necesitará él usa de la herramienta ANOVA. Tendremos en cuenta en todo el 
estudio que p<0,05 es significante, y que se establece un nivel de confianza de 95%. Los datos 
serian introducidos por una persona y tratados por otra, estas dos personas serán ciegos en la 
pertenencia de los pacientes a los grupos porque son externos al estudio. Las dos verificaran la 
entrada de los datos para minimizar los errores de entrada de datos.  
 
Tamaño muestral: 
 El tamaño muestral se calcula a partir del mínimo cambio importante detectable (MCID) 
y la desviación estándar (SD). Pero mi variable no dispone de estudios previos con estas 
informaciones, entonces no se puede hacer directamente el cálculo del tamaño muestral. Para 
este cálculo se necesitará también los valores de alfa y beta que como se verá en el apartado 
de análisis estadístico, se tocará un b= 0,2 y un a= 0,05. Para la correcta ejecución de este 
estudio, antes de empezar, se necesitará la realización de un estudio piloto para determinar los 
valores del MCID y la SD de la presión inspiratoria máxima. Como el estudio tendrá una 
duración de 8 semanas se imagina que el número de abandono será un 20%. 
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Figura 2: Flowchart del estudio 
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Tabla 2: Cronograma del desarrollo del estudio 

 
 
 

 



 
 

 

 

 - 20 - 

DISCUSSIÓN 
 

 El objetivo de este estudio es de analizar si el Threshold IMT con resistencia combinado 
con ventilación dirigida producen cambios en la presión de inspiración máxima, la capacidad 
vital forzada, la calidad de vida y la fatiga en los pacientes con tetraplejia y traqueotomía en un 
protocolo de ocho semanas y si sus cambios siguen estar presente en 16 semanas después del 
inicio del estudio. En comparación con El Threshold sin resistencia combinado con ventilación 
dirigida. Se espera mejoras en todas las variables después las 8 semanas de tratamiento, pero 
se espera que las mejoras seguirán estar presente después de las otras 8 semanas sin 
tratamiento activo. También se espera diferencias entre el grupo control y el grupo 
experimental. 

Los resultados esperados después de las ocho primeras semanas, en el grupo 
intervención son un aumento de la presión inspiratoria máxima, es decir una mejora. Como en 
estudios similares, que no usan el mismo instrumento de intervención (19), se observa una 
mejora del PIM en los pacientes tetrapléjicos directamente después de la intervención. 
Entonces se espera una mejora del PIM en la primera valoración final. Y como se describe en el 
estudio de McDonald y Kathy Stiller (46). Pero para la segunda valoración final se piensa que el 
PIM tendrá a disminuir, y no quedar al mismo valor que en la primera valoración. Se ve en 
estudios similares la importancia del entrenamiento de la musculatura inspiratoria y de su 
seguimiento en el tiempo. La presencia de la ventilación dirigida si no está acompañada de una 
intervención activa como el Threshold no permite mantener el nivel del PIM a la misma altura.   

Se sabe que en el cuestionario SF 36 sobre la calidad de vida hay ocho dominios, para 
los dos grupos el tema sobre las funciones físicas no cambiara entre la valoración inicial y las 
dos valoraciones finales, dado que el estudio no se centra en la rehabilitación física, pero en la 
rehabilitación respiratoria. Como la población del estudio son pacientes con lesiones medulares 
altas, los resultados de este apartado se considerarán al nivel más bajo para cada una de las 10 
preguntas, y por eso no haría cambios en la evaluación final. Los otros dominios se centran mas 
en la salud mental y las sensaciones del paciente. Se espera una mejora en estos temas lo que 
trae una mejora general en el cuestionario. Después de las 8 semanas, como se ve en estudios 
similares, observamos una mejora de la calidad de vida en comparación a la valoración inicial. 
Laoutaris et al (47) en su artículo muestra que el entrenamiento de los músculos inspiratorios 
tiene un efecto positivo sobre la calidad de vida.  

La fatiga es una variable donde los resultados esperados pueden variar, porque en un 
lado la intervención va a disminuir la fatiga del paciente porque el va a tendrá más fuerza 
muscular a realizar los ejercicios y entonces será un poco mas fácil respirar. Pero en un otro 
lado la repetición de los ejercicios cada día va a fatigar el paciente más. Por eso, se encuentra 
resultados diferentes en los estudios, algunos dicen que el tratamiento entrenara una 
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disminución de la fatiga al final del tratamiento para los pacientes, como en el estudio de 
Bosnak-Guclu et al. (48). Pero en otros estudios similares como el estudio de Kardalli et al. 
(49), no se encuentra mejora en la percepción de fatiga porque el entrenamiento también 
fatiga a los pacientes.  

La capacidad vital forzada es una variable que depende tanto de las capacidades de los 
músculos inspiratorios como de los músculos espiratorios. En el estudio se quiere comprobar si 
el entrenamiento de los músculos inspiratorios con el Threshold IMT puede aumentar el 
volumen que entra en los pulmones mediante la inspiración y por consecuencia aumentar el 
volumen de espiración. Lo que tendrá a generar una mejora de la CVF.  En estudios similares se 
encuentra que la CVF si se mejora después de una intervención activa de entrenamiento de los 
músculos inspiratorios. Como se ve en el artículo de Tamplin y Berlowitz (50), que tiene la 
misma población pero no el mismo instrumento de intervención. En el estudio de Takaso et al. 
(44), también la CVF se mejora después del tratamiento. En este estudio se usa el Threshold 
IMT, pero la población no es la misma. Como para el PIM, se supondrá que la mejora de la CVF 
no durará en el tiempo si el tratamiento no está aplicado sin interrupción.  

En futuros estudios, sería interesante realizar el mismo estudio, pero siguiendo el 
tratamiento activo durante un periodo más largo para comprobar si el efecto sigue ser 
presente. Se puede también comprobar de dejar el tratamiento activo después de un año de 
utilización diaria y ver si los efectos siguen estar presente. Sería también interesante realizar el 
estudio en pacientes con tetraplejia de alto nivel sin traqueotomía para observar si los 
resultados cambian o no. Se podría realizar también en el futuro un estudio similar pero que se 
centra en los músculos espiratorios. 

 
LIMITACIONES Y FORTALEZAS 
 
LIMITACIONES 
 No se podría calcular el tamaño muestral por falta de evidencias científicas, debido esto 
se tendrá que realizar un estudio piloto antes de empezar con este estudio. El estudio piloto se 
centrará en la variable primaria para saber el número de pacientes necesarios para el estudio. 
En un otro lado, los fisioterapeutas no podrán ser ciegos cuanto a la realización de las 
intervenciones en el grupo intervención o en el grupo control. La ausencia de cegamiento e los 
fisioterapeutas puede entrenar un sesgo de rendimiento. La medida de los cuestionarios de 
fatiga como de calidad de vida son realizado al final de un periodo de intervención, pero 
preguntan sobre una larga duración de tiempo por eso puede crear un sesgo de memoria. Por 
fin, como la segunda parte del estudio, las 8 semanas después de la intervención, no habrá 
tratamiento experimental, únicamente la ventilación dirigida, puede causar un abandono de los 
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pacientes al estudio porque ellos saben que no van a progresar más. No se identifica mas 
sesgos de validez interna o externa.  
 
FORTALEZAS 
 El ciego de los pacientes, de los reclutadores y de los evaluadores está respectado. Este 
estudio permite demostrar la importancia de la fisioterapia respiratoria y en particular, el rol del 
fisioterapeuta en vida sanitaria. Este cegamiento permite evitar la presencia de sesgo de 
detección. Como el reclutamiento se hace en un único centro y que los pacientes son residentes 
del hospital, puede reducir el número de abandono, porque los pacientes no tienen que 
desplazarse. Eso puede también ayudar en el reclutamiento de los pacientes, porque ellos no 
necesitan cambiar su vida diaria para participar al estudio. Todas las herramientas utilizadas en 
el estudio son herramientas válidas para la utilización en España y en tetrapléjicos, por eso 
puede dar validez interna al estudio. Todos los sesgos de selección están controlados. 
Una ventaja de este estudio es que no tiene un precio alto, porque el Threshold IMT no es un 
aparato muy caro y la ventilación dirigida no cuesta mucho también como es una técnica 
manual.  
 
CONCLUSIÓN 
  
 El Threshold IMT con resistencia es un instrumento de intervención que podría tener 
efectividad en los pacientes tetrapléjicos con traqueotomía. Se espera encontrar una efectividad 
en la PIM como en la CVF que son las herramientas con las cuales se encuentra lo mas artículos 
similares con resultados positivos. Para la calidad de vida se encuentra estudios similares 
también en favor de la mejora de esta variable. La fatiga es la única variable en la cual existe 
contradicciones en los estudios similares. Se encuentra estudios que suponen una mejora de la 
fatiga, pero también existe estudios similares donde la fatiga empeora después del estudio. 
Entonces, con este estudio se espera una mejora de cada variable. 
 Sobre la duración del efecto del Threshold IMT, se encuentra en estudios similares que 
la PIM no se mantiene si el tratamiento no es continuo. Se entiende que para que su efectividad 
se mantenga es necesario continuar el tratamiento por una duración de mas de 8 semanas. Por 
eso, seria interesante realizar futuros estudios con una duración mas larga. 
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ANEXOS 
 
ANEXO 1: CONSENTIMIENTO INFORMADO 
 
Para satisfacción de los Derechos del Paciente/Participante, y en cumplimiento de la normativa 
vigente en materia de investigación:  
 
Yo, D/Dña. ___________________________________________________________________, 
como paciente/participante, en pleno uso de mis facultades, libre y voluntariamente,  
 
EXPONGO: que he sido debidamente INFORMADO/A por 
D/Dña.______________________________________________________________________, 
en entrevista personal realizada el día ____ de ________________de ________, de que entro a 
formar parte de un proyecto de investigación para el estudio de “”.  
 
MANIFIESTO: que he entendido y estoy satisfecho de todas las explicaciones y aclaraciones 
recibidas sobre el proceso de participación citado, y OTORGO MI CONSENTIMIENTO para 
participar en el estudio titulado “Evaluación de la utilización del Threshold IMT con resistencia 
combinado con ventilación dirigida en pacientes tetrapléjicos traqueotomizados sobre la Presión 
Inspiratoria Máxima, la capacidad vital forzada, la calidad de vida y la fatiga. Un protocolo de 
investigación”. 
 
De acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de 
abril de 2016 de Protección de Datos (RGPD) y la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de 
Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales, el participante y/o sus 
padres o tutores legales quedan informados de que el Responsable del tratamiento de sus 
datos personales será FUNDACION UNIVERSIDAD SAN JORGE. 
 
Todos los datos personales, incluidos los clínicos en su caso, serán tratados por el equipo 
investigador conforme a las leyes en vigor en la materia, especialmente el RGPD, únicamente 
con fines estadísticos, científicos y de investigación, para extraer conclusiones del proyecto en 
el que participa. 
 
Los datos recogidos para el estudio estarán identificados mediante un código de manera que no 
se pueda identificar a los participantes y su identidad no será revelada de ninguna manera 
excepto en los casos legalmente previstos. Cualquier publicación de los resultados de la 
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investigación, estadísticos o científicos, reflejará únicamente datos disociados que impidan la 
identificación de los participantes en el estudio. 
 
Como participante en el estudio puede ejercitar sus derechos de acceso, modificación, 
oposición, cancelación, limitación del tratamiento y portabilidad, dirigiéndose al Delegado de 
Protección de Datos de la Universidad adjuntando a su solicitud de ejercicio de derechos una 
fotocopia de su DNI o equivalente al domicilio social de USJ sito en Autovía A-23 Zaragoza- 
Huesca, km. 299, 50830- Villanueva de Gállego (Zaragoza), o la dirección de correo electrónico 
privacidad@usj.es. Asimismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia Española de Protección de 
Datos en caso de no ver correctamente atendido el ejercicio de sus derechos. 
 
El participante podrá retirarse del estudio en cualquier momento comunicándoselo al 
investigador principal, si bien queda informado de que sus datos no podrán ser eliminados para 
garantizar la validez de la investigación y garantizar el cumplimiento de los deberes legales del 
Responsable.  
 
Igualmente queda informado de que los resultados del presente proyecto podrán ser usados en 
el futuro en otros proyectos de investigación relacionados con el campo de estudio objeto del 
presente, así como que tiene derecho a ser informado sobre los resultados del estudio en el 
caso de que así lo solicite. 
 
Y, para que así conste, firmo el presente documento 
 

Villanueva de Gállego, a ___ de ____________ de ______ 
 

Firma del paciente/participante y nº DNI Firma del investigador y nº DNI 
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ANEXO 2: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE 
 
             Después de firmar el consentimiento informado, un reclutador va a crear de manera 
aleatoria dos grupos, uno sería el grupo control y el otro el grupo experimental. La repartición 
en los dos grupos será completamente aleatoria y ninguno de los pacientes van a saber a que 
grupo pertenecen.   
             Los dos grupos recibirán un tratamiento de una duración de 16 semanas con las 8 
primeras semanas de con una combinación de dos técnicas, y para las 8 otras semanas se 
quitará la técnica activa. Y los dos grupos recibirán exactamente la misma intervención.  
A lo largo de todo el tratamiento únicamente los fisioterapeutas no serian ciegos, es decir que 
van a saber que paciente pertenece a cuál grupo. 
Antes de la repartición en los grupos se realizará una valoración inicial con evaluadores que 
siguen un protocolo preciso, se evaluara 4 herramientas que son la Presión inspiratoria máxima, 
la capacidad vital forzada, la calidad de vida y la fatiga.  
             Para que el estudio queda ciego para todos los pacientes no puede explicarse en 
detalles los tratamientos que van a recibir. Lo que se puede decir es que todos van a recibir del 
lunes al viernes durante 8 semanas, una hora de tratamiento con 30 minutos de tratamiento 
activo con un aparto que se llama el Threshold IMT, pero algún grupo tendrá un aparato que 
funcionará como placebo y para el otro grupo, su funcionamiento será normal. Y después se 
seguirá de 30 minutos de tratamiento manual, ventilación dirigida. Después de estas 8 semanas 
se realizará una valoración con los mismos evaluadores que para la primera, pero serán ciegos 
a la repartición en los grupos. Se continuará el estudio por 8 otras semanas, pero se haría 
únicamente ventilación dirigida al mismo ritmo que antes, pero las sesiones tendrán una 
duración de 30 minutos. Luego se haría una otra evaluación que seria la evaluación final.  
              El objetivo de este estudio es de comprobar la eficacia del Threshold IMT por eso el 
ciego es importante.  
 
Y, para que así conste, firmas el presente documento 
 

Villanueva de Gállego, a ___ de ____________ de ______ 
 

Firma del paciente/participante y nº DNI Firma del investigador y nº DNI 
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ANEXO 3: CUESTIONARIO SF-36 
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ANEXO 4: FATIGUE SEVERITY SCALE 
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ANEXO 5: ESCALA DE BORG MODIFICADA 

 
 


