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1. Titol
Eficacia del metode Buteyko com a tractament coadjuvant al tractament farmacologic en

adolescents asmatics: Estudi pilot aleatori controlat.

2. Resum

Introduccid: L'asma és una de les malalties croniques més freqlients a nivell mundial, a
dia d’avui no se n’ha trobat cura pero se sap que seguir un tractament amb medicaments
inhalats pot ajudar a controlar la simptomatologia de la malaltia. A Espanya s’estima que
afecta al voltant del 10.6% dels adolescents, aquesta etapa inclou mainada des dels 10
fins als 19 anys. El métode Buteyko pot ser beneficios com a tractament complementari
al farmacologic pero la inconsistéencia de l'evidéncia de la literatura publicada vers

aquesta tecnica en adolescents fa que no es pugui afirmar amb certesa.

Objectius: L’objectiu general és determinar si la realitzacié del métode Buteyko combinat
amb el tractament farmacologic produeix canvis pel que fa a la quantitat de medicacié de
rescat utilitzada en pacients adolescents asmatics, en comparacio amb Unicament el
tractament farmacologic. Els objectius especifics avaluaran la frequéncia i gravetat

d’exacerbacions asmatiques, la sensacio de dispnea i la qualitat de vida dels pacients.

Metodologia: Es dura a terme un estudi pilot aleatori controlat amb pacients adolescents
asmatics de I'Hospital de Sant Joan de Déu i de centres vinculats a aquest. Els subjectes
del grup experimental realitzaran el metode Buteyko combinat amb el tractament
farmacologic habitual i el grup control seguira unicament el tractament farmacologic.
L’estudi tindra una durada de 15 mesos i s’avaluara la medicacio de rescat utilitzada, la
frequéncia i gravetat d’exacerbacions asmatiques, la sensacié de dispnea i la qualitat de

vida dels pacients.

Paraules clau: Asma, adolescéncia, Buteyko i medicacio.



3. Title
Efficacy of the Buteyko method as an adjunctive treatment to pharmacological treatment

in asthmatic adolescents: a randomized controlled pilot study.

4. Summary

Introduction: Asthma is one of the most common chronic diseases worldwide, to date
care has not been found, but it is known that following a treatment with inhaled
medications can help control the symptomatology of the disease. In Spain it is estimated
that it affects around 10.6% of adolescents, this stage includes children from 10 to 19
years old. The Buteyko method can be beneficial as a complementary treatment to
pharmacological treatment, but the inconsistency of the evidence in the published
literature regarding this technique in adolescents means that it cannot be stated with

certainty.

Objectives: The overall objective is to determine whether performing the Buteyko method
combined with pharmacological treatment produces changes in the amount of rescue
medication used in adolescent asthmatic patients, compared to pharmacological
treatment alone. The specific objectives will assess the frequency and severity of

asthmatic exacerbations, the sensation of dyspnea and the patients’ quality of life.

Methodology: A randomized controlled pilot study will be carried out with asthmatic
adolescent patients from the Hospital de Sant Joan de Déu and related centers. Subjects
in the experimental group will perform the Buteyko method combined with the usual
pharmacological treatment and the control group will only follow the pharmacological
treatment. The study will last 15 months and will evaluate the rescue medication used,
the frequency and severity of asthmatic exacerbations, the sensation of dyspnea and the

patients' quality of life.

Key words: Asthma, adolescence, Buteyko and medication.



5. Antecedents

Segons I'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) i guies d’interés com son la guia clinica
internacional "Global Initiative for Asthma” (GINA) i la “Guia Espanyola per al Maneig de
I'Asma” (GEMA), 'asma es defineix com una malaltia cronica no transmissible que cursa
amb hiperresposta bronquial i estretament de les vies respiratories, produint obstruccio
variable i reversible del flux aeri (1-3). Els simptomes més habituals son les sibilancies,
la tos, la dispnea i I'opressio toracica, soén intermitents i s’aguditzen durant les crisis

asmatiques (1,2,4,5).

L'asma sovint comenca a la infancia, quan el sistema immunitari encara esta en
desenvolupament (4,5). Actualment I'etiologia exacta de 'asma és desconeguda pero se
sap que hi participen factors ambientals i genetics. Segons la possible etiologia es pot
dividir en diferents tipus, com és I'asma al-lérgica, la no al-lérgica, 'ocupacional o laboral
i la induida per I'exercici (6). Tot i que la classificacié més utilitzada és segons la gravetat,

on hi trobem quatre estadis; 'asma intermitent, lleu, moderada i greu (2,5).

La GEMA destaca la importancia de diferenciar els factors de risc dels desencadenants
de simptomes. Els factors de risc fan augmentar la possibilitat de patir aquesta malaltia,
com soén tenir alguna al-lergia, I'obesitat, el tabaquisme, certs medicaments, patir rinitis
cronica o alguns factors d’etapa perinatal (2,4). Altrament, els desencadenants poden
iniciar o aguditzar els simptomes de l'asma. Els més habituals sén I'exercici, els
al-lérgens, I'estrés emocional, les infeccions respiratories, certs medicaments i I'aire fred
o de baixa qualitat (2,4,5,7).

D’acord amb la OMS, I'asma és una de les malalties croniques meés frequents a nivell
mundial, estimant que al 2019 va afectar 262 milions de persones i va causar 461.000
de morts arreu del mén. Les taxes de mortalitat per 'asma sén majors a paisos d'ingrés
baix degut a la manca de diagnostic i tractament. No obstant, la prevalenca és més

elevada a paisos d’ingrés mitja i alt (1).



A Espanya la prevalenca esta incrementant de manera notable, especialment en regions
urbanitzades en relacio amb els canvis ambientals i d'estil de vida (1,8). S’estima que al
2019 afecta al 5% de la poblacié adulta i fins al 12% de la poblacié infantil (8). Pel que fa
a la prevalenca en adolescents, diferents estudis exposen que a Espanya es troba al
voltant del 10.6% (2,9,10).

L'adolescéncia és definida per la OMS com la fase de la vida que va de la infancia a I'edat
adulta, des dels 10 fins als 19 anys. Es una etapa essencial del desenvolupament huma
i un periode important per establir bases de salut. A més a més, els adolescents
experimenten un rapid creixement fisic, cognitiu i psicosocial (11). L'asma a
'adolescencia presenta caracteristiques diferents a les de la infancia o I'edat adulta
(12,13), ja que en aquesta etapa adopten importancia els factors emocionals. Es per aixo
que adolescents asmatics tenen un major risc de ser diagnosticats d’ansietat o de
depressié (14). Solen presentar actituds de rebuig davant la seva malaltia, arribant a
condicionar situacions perilloses com serien l'exposici6 a desencadenants o I'Us

inadequat de la medicaci6 (12,13).

Per a confirmar el diagnostic d’asma en pacients amb sospita de simptomes compatibles,
es du a terme una prova de funcié pulmonar (2,5). La prova de primera eleccio és
I'espirometria, on es mesura el volum d’aire mobilitzat en una espiraci6 maxima. Els
parametres a determinar son la capacitat vital forcada (FVC), el volum espiratori forcat
en el primer segon (FEV1) i la relacié entre aquests dos FEV1/FVC (2,7,13). El FEV1 ens
indica la severitat de I'obstruccio, sent 2 80% lleu, 79-50% moderat, 49-30% sever i <30%
molt sever, tal i com ho descriuen els criteris de la Global Initiative for Chronic Obstructive
Lung Disease (15). El quocient FEV1/FVC confirma que hi ha obstruccié quan I'index és
<0,7 (3,5,7). Seguidament, cal comprovar si hi ha un canvi reversible dels parametres de
'espirometria després d'una prova de broncodilatacio, es considera positiva 0
broncodilatacioé significativa si hi ha un augment del FEV1 = 12% o = 200 ml respecte al
valor basal (2,3,13).



Segons els resultats de I'espirometria i les indicacions cliniques es defineixen els
diferents estadis de gravetat de I'asma, que sén: intermitent, lleu, moderat i greu. Es
considera intermitent si els simptomes dilirns apareixen menys de dos dies a la setmana
i els nocturns menys de dues vegades al mes. Lleu quan els simptomes es produeixen
més de dos dies a la setmana i els nocturns més de dues vegades al mes. Moderada si
la simptomatologia apareix diariament i més d’una nit per setmana pero no cada nit. En
'asma greu el pacient és simptomatic durant tot el dia i té episodis nocturns més d’una

vegada a la mateixa nit, superant les set vegades a la setmana (2,5).

Conforme les guies GEMA i GINA, el tractament de I'asma esta dirigit al control dels
simptomes i a evitar o reduir la freqiéencia d’exacerbacions. Existeixen dos tipus de

tractaments: el farmacologic, essent el més utilitzat, i el no farmacologic (2,3).

A dia d’avui no existeix cap cura per l'asma, perd un tractament adequat amb
medicaments inhalats pot ajudar a controlar la malaltia i facilitar que les persones
asmatiques puguin dur una vida normal (1,2,5). Els farmacs per tractar I'asma es
classifiguen en dos grans grups, els de control o manteniment i els d’alleujament o de
rescat. Els de manteniment inclouen els glucocorticoides inhalats, els antagonistes dels
receptors dels leucotriens i els agonistes B2 adrenergics d’accid perllongada. Els
medicaments d'alleujament s'utilitzen per tractar de forma rapida la broncoconstriccio,
formen part d’aquest grup els agonistes B2 enérgics d'accidé curta inhalats i els

anticolinergics d’accio curta inhalats (2,5).

En els darrers anys, revisions sistematiques com la de Cochrane del 2020 i guies del
maneig de 'asma com la Britanica del 2014 o I'actualitzacié de la GEMA del 2022 recullen
evidencia sobre tecniques de fisioterapia respiratoria com a tractament complementari al
farmacologic (2,16,17). La reeducaci6 respiratoria té com a objectius millorar el control
de la hiperventilacié esdevinguda durant les exacerbacions del pacient asmatic i reduir o
eliminar I'Gs de la musculatura accessoriai els bloquejos respiratoris (16—19). Per a poder

obtenir beneficis en situacions d’aguditzacié asmatica o en moments d’augment sobtat



de la sensacio de dispnea, les técnigues han de ser ensenyades i apreses durant les

fases estables de la malaltia (18,19).

El metode Buteyko va ser desenvolupat a Russia pel metge Konstantin Buteyko al 1950
(20-23). Buteyko exposa gque les manifestacions de I'asma es devien a la hiperventilacio,
provocant baixos nivells de dioxid de carboni en sang (22—-24). Identifica que la respiracio
bucal i la respiracié costal superior produien habits respiratoris disfuncionals, causant
hiperventilacié cronica. En conseqliéncia, proposa la realitzacioé d’exercicis basats en el
control respiratori per tornar al patré6 nasal i diafragmatic, amb I'objectiu de reduir els

volums respiratoris i restaurar I'equilibri metabolic (20,22,23).

El fonament d’aquest métode és la Pausa Control (PC), que és el temps que es pot
contenir comodament la respiracio. Per dur a terme la pausa control és primordial estar
asseguts i relaxats, el primer pas per a realitzar la maniobra és fer amb normalitat una
inhalacio i una exhalacio, seguidament es tapa el nas amb els dits per evitar que entri
I'aire i es compten els segons que passen fins que apareixen els primers signes de manca
d'aire, finalment es deixa anar el nas i s'inspira amb normalitat. La primera inhalacio
després de I'apnea no hauria de ser més perllongada del que ho era abans. Si ho és, la
PC no és valida ja que s’ha contingut la respiracio massa temps (20,23, 25-27). En el
moment que es pateix una exacerbacié d’asma pot ser beneficids controlar la respiracio,
ja que la persona es troba amb dificultat per respirar i aquest métode proporciona eines
per gestionar 'apnea i evitar desencadenar I'aguditzacioé de la simptomatologia (20,25-
27).

Revisions sistematiques actuals analitzen exercicis respiratoris per a asmatics on s’inclou
el métode Buteyko. Tot i trobar efectes positius vers la qualitat de vida i els simptomes
d’hiperventilacid pulmonar, entre d’altres, la qualitat de I'evidéncia és de certesa
moderada o baixa segons els criteris GRANDE, ja que hi ha diferéncies metodologiques
entre estudis (17,28). A més a més, els estudis revisats no inclouen les descripcions
concretes de les técniques ni detallen els mesos d’entrenament, podent aixi crear
desacordanca amb altres articles. Aixi mateix, es fa émfasi en la heterogeneitat i la
pobresa de les mostres (17,20—-24,28).
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Aquestes revisions no tracten especificament la poblacié asmatica adolescent. La major
quantitat d’estudis es centra en adults, on les edats d’estudi s6n heterogénies perd per
sobre dels 20 o 25 anys (17). Pel que fa als estudis actuals d’infants asmatics, també hi
ha diferencies respecte les edats dels pacients, la majoria deixen de banda els nadons i

arriben aproximadament fins als 10 anys (28).

5.8 Justificacio

D’acord amb la OMS l'asma és una de les malalties croniques més frequents a nivell
mundial, la prevalenca en adolescents a Espanya es troba al voltant del 10.6%.
L’adolescéncia va dels 10 fins als 19 anys i és una etapa essencial del desenvolupament
huma on s’estableixen bases de salut. A més a més, 'asma en aquesta etapa presenta

caracteristiques diferents com és la importancia que adopten els factors emocionals.

A dia d'avui no se n’ha trobat cura pero se sap que seguir un tractament amb
medicaments inhalats pot ajudar a controlar la simptomatologia de la malaltia. Aixi
mateix, nombrosos articles confirmen que tecniques de fisioterapia respiratoria, com és
el metode Buteyko, poden ser beneficioses com a tractament complementari al
farmacologic. Es cert que durant I'iltima década el métode Buteyko ha estat molt estudiat
pero la inconsisténcia de I'evidéncia, fa que es requereixin nous estudis sobre el metode
Buteyko com a tractament coadjuvant de 'asma. A la revisié de Cochrane 2020 s’aplica
el métode Buteyko en pacients adults i a la revisié de Cochrane 2016 en infants, pero en
cap de les dues es té en compte la franja d’edat que engloba I'adolescéncia, se
n’extrapola 'eficacia als adolescents. Es per aixo que es justifica la realitzacié d’aquest

estudi que permetra coneéixer si el métode Buteyko és efica¢ en adolescents asmatics.
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7. Pregunta de recerca i Hipotesi
En pacients adolescents asmatics, una combinacié del meétode Buteyko amb el
tractament farmacologic habitual modifica la quantitat de medicacid de rescat respecte

Unicament el tractament farmacologic?

Hipotesi: En pacients adolescents asmatics, una combinacié del metode Buteyko amb el
tractament farmacologic habitual redueix la quantitat de medicacié de rescat respecte

Unicament el tractament farmacologic.

8. Objectius

8.1 Objectiu general

Determinar si la realitzacié del métode Buteyko combinat amb la medicacio estandard
proporciona canvis pel que fa a la quantitat de medicacio de rescat utilitzada en pacients

adolescents asmatics, en comparacio amb Unicament la medicaci6 estandard.

8.2 Objectius especifics
e Avaluar l'efecte del métode Buteyko combinat amb la medicacid estandard
respecte la freqliéncia i la gravetat de les exacerbacions asmatiques en pacients

adolescents asmatics, en comparaciéo amb Unicament la medicacié estandard.

e Determinar si es modifica la sensaci6 de dispnea realitzant el metode Buteyko
combinat amb la medicaci6 estandard en comparacié amb Unicament la medicacié

estandard, en pacients adolescents asmatics.
e Valorar si hi ha un canvi en la qualitat de vida de pacients adolescents asmatics

si es du a terme el metode Buteyko combinat amb la medicacié estandard en

comparacié amb Unicament la medicaci6 estandard.
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9. Metodologia

9.1 Disseny

Es realitzara un estudi pilot aleatori, controlat longitudinal, prospectiu i multicentric. Es
compondra de dos grups, un grup experimental que dura a terme el metode Buteyko
combinat amb el tractament farmacologic habitual i un grup control que rebra Unicament

el tractament farmacologic. L’estudi tindra una durada total de 15 mesos.

L’assignacié de grups s’executara de manera aleatoria, amb un rati de 1:1. Ni els
participants ni els investigadors seran emmascarats atés que la naturalesa de I'estudi no

ho permet.

Préviament d’aplicar el protocol, se sol-licitara I'aprovacié de I'estudi per part del Comite

d’Etica d’Investigacié (CEI) de la Universitat Ramén LIull.

9.2 Poblacid, ambit d’estudi i criteris de seleccio

La poblacié diana per a I'extrapolacio dels resultats d’aquesta prova pilot seran pacients
adolescents, de 10 a 19 anys (1), que pateixen asma. La poblacié6 d’estudi seran
adolescents asmatics que hagin acudit a I'hospital de Sant Joan de Déu o centres
d’atencié primaria vinculats a aquest. L’estudi sera multicéntric per tal de que la mostra

sigui heterogénia en quant a la gravetat dels pacients.

Els pacients es reclutaran per mostreig de conveniencia sol-licitant col-laboracié a la
Unitat respiratoria de Sant Joan de Déu i als centres d’atencié primaria vinculats. Es
demanara accés a les histories cliniques per tal de filtrar-les, tan dels pacients de
I'Hospital com dels centres vinculats, amb un programa filtrarem els pacients que
compleixin els criteris d’inclusié i serem els investigadors els que ens posarem en
contacte amb ells. Primerament els trucarem per teléfon per a informar-los de 'estudi, en
cas d’estar interessats utilitzarem el correu de contacte per a enviar-los un full informatiu
de l'estudi (Annex I), on també se’ls informara sobre la proteccié de les seves dades

personals. Podran posar-se en contacte amb nosaltres a través d’aquest mateix correu
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o mitjancant el numero de teléfon per a resoldre possibles dubtes. També, s’adjuntara

el consentiment informat (CI) (Annex 1), explicat verbalment a la trucada telefonica.

e Criteris d’inclusio:

- Subjectes d’entre 10 i 19 anys

- Diagnosticats d’asma (confirmats amb prova de funcié pulmonar)

- Amb presencia de simptomes

- Actualment amb tractament farmacologic estandard

- Tractament farmacologic que no hagi variat en les 6 setmanes anteriors al
cribratge

- Llegit i signat el document de CI si son majors d’edat i si son menors signat pel

pare, mare o tutor/a legal.

e Criteris d’exclusié:

- Pacients amb altres comorbiditats respiratories o malalties genétiques

- Que ja hagin fet Buteyko o altres técniques de fisioterapia respiratoria préviament

- Que realitzin algun tipus de tractament alternatiu que pugui interferir amb els
resultats de I'estudi

- Que es trobin actualment participant en algun altre assaig clinic referent a 'asma

- Pacients amb patologies que puguin interferir a la comprensio o el procediment de

la intervencio.

9.3 Intervencio6

El grup control i el grup experimental duran a terme de manera simultania els tractaments
establerts, segons cada grup, durant dos mesos.

Grup control:

Els pacients que formin part del grup control hauran de seguir sent tractats amb la
medicacio estandard prescrita pels respectius metges durant els mesos que dura la
intervencio.

Grup experimental:
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Les persones que formin part del grup experimental, a part de seguir amb la medicacio
estandard prescrita pels respectius metges, rebran un curs del metode Buteyko format
per: un curs intensiu de cinc dies de Buteyko, una sessio de refor¢ 10 dies després i un

periode d’entrenament de dos mesos a casa.

El curs dels primers 5 dies constara d’una sessioé per dia amb una durada de 90 minuts,
els menors d’edat hauran de ser acompanyats pel seu tutor/a. La primera sessio sera
tedrico-practica, s’explicaran els diferents patrons respiratoris, fent émfasi en el normal i
en la hiperventilaci6. Una vegada apresos els conceptes teorics, els pacients seran
separats en diferents sales on fisioterapeutes certificats en procediments de Buteyko els
ensenyaran a dur a terme els diferents exercicis que formaran la seqlencia
d’entrenament d’aquest protocol. Les seglients 4 sessions seran totalment practiques,
els exercicis es realitzaran en repos per a facilitar prendre consciéncia i corregir el patrd

respiratori.

Els pacients hauran de practicar les técniques apreses dues vegades al dia durant 15
minuts, que és el que aproximadament dura la seqiiencia. Les sessions hauran de ser
registrades a uns quaderns fisics que s’hauran repartit préviament, on hi hauran d’anotar
'hora i les vegades que han realitzat Buteyko cada dia, al mateix quadern es portara

també el control de la dispnea i de les exacerbacions (Annex IlI).

Aproximadament 10 dies després de la primera sessio, els pacients hauran de tornar a
reunir-se amb els fisioterapeutes per a tenir I'oportunitat de comentar les experiéncies
inicials, fer preguntes, acabar de polir la tecnica dels exercicis i supervisar 'adheréncia
al tractament. Finalitzada aquesta sessi0 els pacients duran a terme de manera

autonoma la tecnica els propers 2 mesos.

La sequencia exacta dels exercicis és la seguent:
1. Pausa Control:
Dur a terme una respiracido normal (inhalacio i exhalacid). Tapar el nas amb els dits.

Comptar els segons que es pot aguantar la respiraci6 comodament abans de tornar a
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respirar. La primera ingesta d'alé després de la PC no ha de ser més gran que la

respiracio d’abans de mesurar I'apnea.

2. Respiraci6 superficial:

Controlar la quantitat d’aire que entra i surt per les fosses nasals col-locant un dit en
horitzontal sota el nas, sense bloquejar el flux d’aire. Imaginar que el dit és una ploma i
respirar de manera que la ploma no es bellugui. Intentar reduir la quantitat d’aire calid
que se sent al dit. A mesura que es redueix la quantitat d’aire calent al dit, es comenca a

sentir una necessitat d’'inspirar. Intentar mantenir la necessitat d'aire durant 4 minuts.

3. Ajuntar-ho:
Pausa control, 1 minut de descans, respiracié reduida durant 4 minuts, 2 minuts de

descans i pausa control.

9.4 Variables

9.4.1 Variables independents

Etiologia

Edat

Génere

Comorbiditats

index de Massa Corporal

Numero d’exacerbacions de I'any previ i gravetat d’aquestes
Practica d’esport, freqiiencia i nivell

Tabac

9.4.2 Variables dependents
e Principal

o Medicaci6 de rescat utilitzada

Els medicaments de rescat s'utilitzen per tractar de forma rapida la broncoconstriccio, se
sumen als farmacs habituals o de manteniment. Per a determinar si els pacients n’han

fet un major o menor Us, realitzaran un registre de medicacié, anotant quin tipus de
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farmac i quina quantitat han pres. Sera el propi pacient o si s’escau, els pares d’aquest

qui en portaran el control.

e Secundaries

o Freqieéncia i gravetat d’exacerbacions asmatiques

Per tal d’avaluar la freqiiencia de les exacerbacions asmatiques, demanarem als pacients
gue al quadern fisic que s€e’ls dona, portin un registre del dia de cada una de les crisis
durant els mesos de l'estudi. La gravetat s’avaluara conjuntament amb el metge.
Classificant-se com a intermitent, lleu, moderada o greu.

o Sensaci6 de dispnea

S'utilitzara I'escala de Borg modificada (29) (Annex IV) per a valorar la percepcio
subjectiva de I'esfor¢ o dispnea. Aquesta escala va del 0 al 10, essent 0 gens de fatiga,
fins a 3 es considera lleu, de 4 a 6 moderada, de 7 a 9 molta i 10 maxima fatiga. Es
registra al mateix quadern fisic, hauran d’anotar cada dia la maxima sensacié de dispnea
gue hagin percebut.

o Qualitat de vida

La qualitat de vida en pacients asmatics refereix l'impacte percebut pels pacients amb
asma en quant a salut fisica, psicosocial i emocional (30). A I'estudi utilitzaré una mini
versié del Questionari Pediatric de Qualitat de Vida en Asma (PAQLQ) anomenada
MiniPAQLQ (Annex V), ja que és el més utilitzat de manera internacional i esta validat
per infants i joves de 7 a 17 anys (30), és el que més encaixa amb la franja d’edat
estudiada. El questionari consta de tres subescales que s’han de respondre en base a
I'dltima setmana. La puntuacié va de 1 a 7, el nUmero més elevat correspon a una millor
qualitat de vida. El resultat final s’interpreta segons la mitjana aritmetica de tots els items,
es considera un canvi rellevant de puntuacié una diferencia de 0,5. Aquest questionari
nomes es realitzara a la sessio inicial de recollida de dades i a la recollida final de dades,

per tal de comparar-ne els resultats.

9.5 Recollida de dades
Els investigadors serem els encarregats de dur a terme la recollida de dades, juntament

amb la col-laboracié dels professionals de I'Hospital Sant Joan de Déu i dels centres
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d’atencié primaria. Per a assegurar 'anonimat dels participants, s’assignara un codi
numeric a cada un, pel que fa a les dades personals, com sén la historia clinica, I'evolucio
de la malaltia o el tractament farmacologic estaran protegides per una contrasenya que

nomes hi tindrem accés els investigadors.

Dues setmanes abans de la primera sessio de formacid és realitzara una trobada amb
els pacients per tal d’explicar I'estudi i revisar que hagin signat tots el CI, sera en aquell
moment quan es recolliran els registres dels pacients, mitjancant el full de recollida de
dades (Annex VI), es recollira també la quantitat de medicacié de rescat de les dues
setmanes previes, el registre de la freqiiéncia i gravetat de les exacerbacions de les dues
setmanes prévies, el registre de 'escala de Borg de les dues setmanes prévies mesurada
una vegada al dia escollint 'esfor¢ més elevat i finalment el quiestionari MiniPAQLQ basat
en la simptomatologia de la darrera setmana. Les dades dels pacients es recolliran a
l'inici de I'estudi i al final de la intervenci6, per tal de poder-les comparar. S’aprofitara

aquesta sessio per a lliurar el quadern de seguiment als pacients.

9.6 Analisi de dades

L’analisi de dades obtingudes mitjangant el full de recollida de dades s’introduira a un full
de calcul d’Excel per a ser processat per un estadistic qualificat a través del programa
informatic SPSS. Les variables dependents es presentaran utilitzant la mitjana aritmeética,
la mediana, la moda i la desviaci6 estandard. Les variables independents es presentaran
com a valors absoluts i percentatges. S’aplicara un analisi de regressioé per tal d’'observar
els efectes de la intervencio, es considera que hi ha diferencia significativa entre ambdos

grups d’estudi quan el p valor és p <0,05.

9.7 Limitacions de I'estudi
- Impossibilitat d’emmascarar els participants i els investigadors degut a la
naturalesa de I'estudi.
- Escassa mida de la mostra perqué és un estudi pilot, €s per aixd que pot ser que

no sigui totalment representativa.
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- Possible pérdua de participants durant l'estudi per falta de constancia o
adherencia ja que el protocol implica realitzar exercicis a casa i emplenar registres
de manera autonoma diariament.

- ATlaccedir els pacients de manera voluntaria a I'estudi, potser que aquests tinguin
major motivacio fent que s’adhereixin millor a la realitzacié de la técnica, podria no
correspondre a la realitat.

- Manca de questionari que valori la qualitat de vida en pacients asmatics
adolescents, de 10 a 19 anys. El questionari escollit esta validat anicament fins
als 17 anys.

10. Consideracions étiques

L’estudi pilot es fonamenta en els principis etics de la Declaracié d'Hélsinki de 1964 i de
la seva darrera modificacio, també en el codi deontologic del Col-legi de Fisioterapeutes
de Catalunya. S’haura de sotmetre al CEIl de la Universitat Ramon Llull. Sera necessari
que els pacients firmin el consentiment informat, que préviament s’haura explicat
verbalment, on segons la Llei 41/2002 s’esmentara la seva participacio voluntaria i el dret
d'interrompre I'estudi en qualsevol moment sense avis previ ni justificacio. Als pacients
se’ls explicara que comporta participar en I'estudi abans de fer-ho, pel que fa a objectius,
procediments, riscos i beneficis. En cas d’abandonament de participants, se’n registrara
el motiu i les seves dades deixaran de ser tractades. Les dades dels subjectes de I'estudi
seran registrades amb confidencialitat i proteccid, assignant un numero d'identificacié a
I'atzar, tal i com indica la Llei organica del 3/2018 sobre proteccié de dades de caracter
personal. També seran informats dels resultats de I'estudi amb les seves pertinents
modificacions. Les dades referents a I'estudi seran conservades durant almenys 5 anys
després de I'estudi. Finalment, per assegurar la validesa dels resultats, es declarara no

tenir cap conflicte d’interessos relacionats amb l'estudi.

11. Pla de treball
L’estudi pilot es dura a terme a les instal-lacions de I'Hospital Sant Joan de Déu, sera
desenvolupat per tres fisioterapeutes, un d’ells sera I'investigador principal. Les fases del

pla es troben detallades a continuacio:
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1. Fase de preparacio de I'estudi:

Disseny de I'estudi pilot: Incloura el plantejament de la pregunta d’investigacio i

dels objectius, la cerca bibliografica de I'estat actual del tema, el disseny de la
metodologia i el desenvolupament de la intervencié. Aquest apartat tindra una
duracio aproximada d’'un mes.

Contactar amb el personal de I’'Hospital Sant Joan de Déu: Contactar amb la unitat

respiratoria de I'Hospital i amb aquells centres vinculats per a presentar el projecte
i sol-licitar la seva col-laboracié. Si accepten es portara al CEIl per a la seva
aprovacio. Aquesta etapa tindra una durada aproximada de tres setmanes.

Preparacié de la documentacié: Redactar el full informatiu de I'estudi (Annex 1), el

CI (Annex Il), el quadern de seguiment (Annex Ill) i el full de recollida de dades
(Annex VI). Aquesta etapa tindra una duracioé aproximada de tres setmanes.

Reclutament i contacte amb els subjectes: les dades s’extrauran de la base de

dades de I'Hospital de Sant Joan de Déu i dels centres vinculats a aquest, per al
cribratge s’aplicaran els criteris d’inclusié i exclusio. Es contactara amb aquells
pacients que els compleixin per tal de presentar-los I'estudi i fer-los arribar el full
informatiu (Annex 1), el CI (Annex Il) préviament explicat verbalment i el full de
recollida de dades (Annex VI). Aquesta etapa tindra una durada aproximada de

dos mesos.

2. Fase d’execucio de I'estudi:

Recollida inicial de dades: Les dades dels pacients es recolliran mitjancant el full

de recollida de dades (Annex VI), on quedara registrada la quantitat de medicacio
de rescat de les dues setmanes previes, la frequéncia i gravetat de les
exacerbacions de les dues setmanes prévies, el registre de I'esforg¢ percebut amb
'escala de Borg de les dues setmanes prévies mesurada una vegada al dia
escollint 'esforg més elevat i finalment el questionari MiniPAQLQ. Aquesta etapa
tindra una durada de dues setmanes.

Assignacio _de grups: L’estadistic assignara els pacients al grup control o

experimental de manera aleatoria amb un rati 1:1. Durada aproximada d’una

setmana.

23



Intervencid: La primera sessio formativa tindra una durada de 5 dies, als 10 dies

es fara una altra sessio per tal de resoldre dubtes o inquietuds i finalment els
pacients realitzaran la tecnica de manera autonoma durant 2 mesos, tal i com
s’explica al punt 9.3. Per tant, la intervencio durara dos mesos mes els 15 dies de
formacio i dubtes abans de I'execuci6 de la técnica de manera autdonoma.

Recollida final de dades: En aquesta etapa es recolliran els mateixos parametres

que a l'inici perd mesurats durant la intervencio per tal de poder-los comparar amb
els inicials. Recollirem el quadern fisic on s’hi trobara el registre de la quantitat de
medicacio de rescat utilitzada, la frequéncia i la gravetat de les exacerbacions i
I'esfor¢ percebut mitjangant I'escala de Borg modificada. En el mateix moment es
realitzara el questionari MiniPAQLQ. La recollida tindra una durada de dues
setmanes.

Analisi_de dades: Realitzat per I'estadistic i explicat al punt 9.6. La durada

d’aquesta etapa sera de tres setmanes.
Discussié: S’interpretaran els resultats de I'estudi pilot. Durada aproximada de tres

setmanes.

3. Fase de difusio:

Elaboracié de la memoria de I'estudi: Durada de 2 mesos aproximadament.

Informar dels resultats: Informar als subjectes i a 'Hospital Sant Joan de Déu dels

resultats de I'estudi pilot. Durada d’'una setmana.

Difusié_de resultats: Inclou la redaccié per a la publicacié d’articles o revistes

cientifiques i I'elaboracié de material promocional per a possibles congressos.

Durada aproximada de dos mesos i mig.
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12. Recursos necessaris

12.1 Recursos humans

Hi haura 3 fisioterapeutes, un d’ells sera l'investigador principal i els altres dos seran
fisioterapeutes formats en Buteyko, que s’encarregaran de formar als subjectes del grup
experimental. Els fisioterapeutes s’encarregaran de dissenyar i supervisar el
desenvolupament de I'estudi, d’elaborar la documentacié necessaria i d’entregar-la als

pacients abans d’iniciar I'estudi.

La Unitat Respiratoria de Sant Joan de Déu facilitara les dades dels pacients que segons
els criteris d’inclusio i exclusio seleccionarem pel nostre estudi i també I'espai per a dur

a terme la intervenci6.

L’estadistic que es contractara realitzara les bases de dades i les actualitzara conforme
vagi avangant I'estudi. Si algun dels subjectes abandona I'estudi registrara les ultimes
dades i es deixara de treballar amb elles. La seva tasca també consistira en fer 'analisi

estadistic amb el programa SPSS.

12.2 Recursos materials

- Material d’oficina: Ordinador on se centralitzara la informacié de I'estudi, impressora,
fotocopies de la documentacié pertinent, boligrafs.

- Recursos cedits per 'Hospital Sant Joan de Déu: Despatx amb ordinador per a dur a
terme el reclutament de la mostra, sales per a reunir als pacients per a realitzar les
primeres sessions.

- Material per a realitzar les sessions: cadires, cronometres.

- Material per a la recopilacio i interpretacié de dades: base de dades, servidor per a la

base de dades, programa per a I'analisi de dades SPSS.
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13. Aplicabilitat i utilitat dels resultats

Aquest estudi pilot se centra en estudiar I'evidéncia del métode Buteyko com a tractament
coadjuvant als farmacs habituals pel que fa a modificar la quantitat de medicacioé de
rescat en adolescents asmatics. Existeix un buit en la literatura en aquesta poblacio
concreta, és per aixo que si els resultats d’aquest estudi pilot fossin significatius i es
complis la hipotesi plantejada es podria justificar dur a terme un assaig clinic controlat

amb una major mostra.

El metode Buteyko podria ser un bon recurs per a implementar com a tractament
coadjuvant als farmacs de manera habitual ates que té I'avantatge de poder-se realitzar
de manera autbnoma i sense necessitat de material, Gnicament alguna eina que es pugui
fer servir com a cronometre. L’aprenentatge de la técnica pot ser dificultos al principi pero
una vegada apresa es pot realitzar sense inconvenient. Aixi mateix, no existeix cap risc

a I’hora d’aplicar aquesta técnica.

A més a més, aquest estudi podria servir per a determinar la pauta d’exercicis del métode
Buteyko i aplicar-los en futures investigacions, ja que als articles actuals no es defineixen
de manera clara ni es detalla la sequencia a seguir. Podria utilitzar-se com a fonament

per a que els futurs estudis parteixin tots de la mateixa intervencio.

Si la hipotesis no es complis, serviria per a remarcar la necessitat de seguir en aquesta
linia d’estudi pel que fa a adolescents asmatics, ja que hi ha poca literatura cientifica que

inclogui pacients asmatics en aquesta franja d’edat.

14. Pla de difusié
Una vegada acabada la memoria de I'estudi, el pla de difusié consistira en:
- Presentar l'estudi a congressos com el SEPAR (Sociedad Espafola de
Neumologia y Cirugia Toracica) o el SENP (Sociedad Esparfiola de Neumologia

Pediéatrica) que es fan cada any.

- Laseguentintencié seria enviar I'estudi a revistes relacionades amb la fisioterapia

respiratoria com son les revistes de la SEPAR o I'Eurpopean Respiratory Journal.
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15. Annexes

Annex |: Full informatiu de I’estudi

INFORMACIO DE L’ESTUDI

Benvolgut/da:

Ens dirigim a voste per a informar-lo vers un estudi d’investigacio al qual se’l convida a
participar. Es tracta d’'un estudi pilot anomenat “Eficacia del métode Buteyko com a
tractament coadjuvant al tractament farmacoldgic en adolescents asmatics”. La Unitat
Respiratoria de 'Hospital Sant Joan de Déu, que col-labora amb I'estudi, ens ha facilitat

les vostres dades de contacte ates que compliu els requisits per a participar-hi.

Volem que vosté rebi la informacié adequada i suficient per a que pugui decidir si accepta
o no participar-hi. Es per aixd que un membre de I'equip va contactar amb vosté per a
explicar-li verbalment tots els detalls de I'estudi. Tanmateix, li proporcionem aquest full
informatiu on hi trobara els aspectes més rellevants de I'estudi. Li preguem que el llegeixi
detingudament i que ens faci saber si té alguna mena de dubte per tal de poder-lo aclarir.
Si finalment decideix participar-hi haura d’emplenar i firmar el full de Consentiment

Informat.

L’estudi ha estat aprovat per un Comité d’Etica de la Investigacio i respecta els principis
etics de la Declaracio de Helsinki de 1964 i les normes de bona practica clinica. L’'objectiu
principal és determinar si la realitzacié del metode Buteyko combinat amb la medicacio
estandard proporciona canvis pel que fa a la quantitat de medicacié de rescat utilitzada
en pacients adolescents asmatics, en comparaci6 amb Gnicament la medicacio

estandard.

Per a dur a terme I'estudi, cada pacient sera assignat de manera aleatoria a un dels dos
grups, que son el grup control: hauran de seguir sent tractats amb la medicacié estandard

prescrita pels respectius metges durant els mesos que dura la intervencié. | el grup
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experimental: a més a més de seguir amb la medicacié estandard prescrita pels
respectius metges, rebran un curs del métode Buteyko per tal de realitzar un periode

d’entrenament de dos mesos a casa.

Tots els participants tindreu assignat un codi per tal de garantir la vostra confidencialitat.
Les dades que s’obtinguin de la vostra participacio no s’utilitzaran per a cap altre fi i seran

tractades de manera confidencial sota la responsabilitat de la investigadora principal.

Voste pot retirar la seva participacio en qualsevol moment de I'estudi sense patir cap
mena de consequéncia negativa. L’equip d’investigacié també pot interrompre la vostra
participacio en el suposat cas que deixi de complir algun dels criteris d’inclusié. Aquest

estudi no es veura compensat de manera economica ni de cap altra manera.
Ens posem a la vostra disposicio per tal de resoldre qualsevol mena de dubte que els hi

pugui sorgir. Podeu contactar a través daquest correu electronic:

annamcl3@blanquerna.url.edu
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Annex Il: Full de Consentiment Informat

CONSENTIMENT INFORMAT

Jo , major d’edat i amb DNI ,

actuant en nom i interes propi,

Jo, amb DNI pare/mare/tutor legal de
amb DNI ,

Declaro que:

He rebut informacié sobre l'estudi “Eficacia del métode Buteyko com a tractament
coadjuvant al tractament farmacologic en adolescents asmatics: Estudi pilot aleatori
controlat”’, de manera verbal i escrita i he rebut el full informatiu de I'estudi amb el present
document per al qual se’m sol-licita la participacié. He compres la finalitat de I'estudi i
conec els possibles riscos i beneficis del mateix. Se m’han resolt els dubtes i he sigut
informada de tots els aspectes relacionats amb la confidencialitat i la proteccié de dades
personals que comporta I'estudi seguint el compliment de la Llei Organica 3/2018, del 5

de desembre, de proteccié de dades personals i garantia dels drets digitals.

La meva participacio a I'estudi és totalment voluntaria i estic assabentada del meu dret
per a retirar-me d’aquest i poder revocar el present consentiment informat en qualsevol
moment sense donar cap explicacié i sense que aquest fet provoqui conseqiéencies
negatives a la meva persona. En cas de retirar-me, tinc dret a que les meves dades siguin
suprimides. Aixi mateix, renuncio a qualsevol benefici economic o de qualsevol

naturalesa que pugui derivar-se dels resultats de I'estudi.

Dono el meu consentiment a:
- Participar a I'estudi “Eficacia del métode Buteyko com a tractament coadjuvant al
tractament farmacoldgic en adolescents asmatics: Estudi pilot aleatori controlat”.
- Que l'equip d’'investigacio i la investigadora principal, Anna Mosteirin Casasnovas,

puguin gestionar les meves dades personals i difondre la informacié que I'estudi

30



generi, preservant en tot moment la meva intimitat sota les garanties establertes
de la Llei Organica 3/2018 de Proteccio de Dades Personals i garantia dels drets
digitals.

- Que l'equip d’investigacid conservi tots els registres efectuats vers la meva
persona, amb les garanties legalment previstes, pel temps que fos necessari per

a complir amb la funcié de I'estudi per a la qual les dades van ser recollides.

(lloc) , (data)

FIRMA PARTICIPANT FIRMA PARE/ MARE/ FIRMA INVESTIGADORA
TUTOR LEGAL PRINCIPAL
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Annex lll: Quadern de registre de dades

Exemple d’'una pagina del quadern on es registraran les dades autonomament durant

I'estudi:
DIA 1
Farmac de rescat utilitzat: Quantitat:
Nombre d’exacerbacions: Gravetat de cada una:

Maxima dispnea percebuda:
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Annex IV: Escala de Borg modificada

10 Maximo

9  Muy, muy fuerte

7  Muy Fuerte

5 Fuerte

4 Un poco fuerte

3 Regular

2 Poco

1  Muy poco
0 Nada

Extret de: Ejercicio fisico para persones con enfermedad respiratoria cronica y
confinades debido al covid-19 | separ [Internet]. [citat 20 mar¢ 2023]. Disponible a:
https://www.separ.es/node/1768#:~:text=La%20escala%20de%20Borg%20sirve,max
ima%20fatiga%200%20dificultad%20respiratoria) (29)
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Annex V: Mini Versio del Questionari Pediatric de Qualitat de Vida en Asma
(MiniPAQLQ)

1. (Activity) How limited have you been during last week doing exercise (such as running, swimming, bicycling, climbing a
ladder, uphill) as a result of your asthma?
1. Totally limited 2. Extremely limited 3. Very limited 4. Moderate limitation
5. Some limitation 6. A little limitation 7. Not at all limited
2. (Activity) How limited have you been during last week doing activity with your friends and family (such as playing on the
play ground or picnic) as a result of your asthma?

1. Totally limited 2. Extremely limited 3. Very limited 4, Moderate limitation
5. Some limitation 6. A little limitation 7. Not at all limited

3. (Symptoms) How much of the time did the cough bothering you last week?
1. All of the time 2. Most of the time 3. A good bit of the time 4. Some of the time
5. Alittle of the time 6. Hardly any of the time 7. None of the time

4. (Symptoms) How much of the time did the wheezing that bothering you last week?
1. All of the time 2. Most of the time 3. A good bit of the time 4. Some of the time
5. Alittle of the time 6. Hardly any of the time 7. None of the time

5. (Symptoms) How much of the time did tightness of chest that bothering you last week?
1. All of the time 2. Most of the time 3. A good bit of the time 4. Some of the time
5. Alittle of the time 6. Hardly any of the time 7. None of the time

6. (Activity) Let you think about activity that you did last week, how limited did the asthma bothering you when you doing
that activity?

1. Totally limited 2. Extremely limited 3. Very limited 4. Moderate limitation
5. Some limitation 6. A little limitation 7. Not at all limited

7. (Emotion) How much of the time did you moody about asthma last week?
1. All of the time 2. Most of the time 3. A good bit of the time 4. Some of the time
5. Alittle of the time 6. Hardly any of the time 7. None of the time

8. (Emotion) How much of the time did you worried about asthma last week?
1. All of the time 2. Most of the time 3. A good bit of the time 4. Some of the time
5. Alittle of the time 6. Hardly any of the time 7. None of the time

9. (Emotion) How much of the time did you annoyed because of asthma last week?
1. All of the time 2. Most of the time 3. A good bit of the time 4. Some of the time
5. Alittle of the time 6. Hardly any of the time 7. None of the time

10. (Symptoms) How much of the time did breathlessness that bothering you last week?
1. All of the time 2. Most of the time 3. A good bit of the time 4. Some of the time
5. Alittle of the time 6. Hardly any of the time 7. None of the time

11. (Symptom) How much of the time did sleepless at night because of asthma last week?
1. All of the time 2. Most of the time 3. A good bit of the time 4. Some of the time
5. Alittle of the time 6. Hardly any of the time 7. None of the time

Extret de: Chantadul V, Poachanukoon O. Mini Version of the Pediatric Asthma Quality
of Life Questionnaire (MiniPAQLQ): Validity among Thai Asthmatic Children 2015;98. (30)
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Annex VI: Full de recollida de dades

FULL DE RECOLLIDA DE DADES

DADES PERSONALS
Nom i cognoms:

Data de naixement:
Sexe:

Correu de contacte:

DADES DE LA HISTORIA CLINICA
Diagnostic.

Medicaci6 actual:

Simptomatologia:

Altres patologies rellevants:
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