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2. RESUMEN

Pregunta clinica ;Es efectivo la fisioterapia respiratoria en lactantes menores de 12 meses con
bronquiolitis estadio 11?7

Objetivo Verificar si la fisioterapia respiratoria en atencion primaria reporta beneficioso en cuanto a los
signos y sintomas de la bronquiolitis de estadio Il a lactantes menores de un afio.

Metodologia El presente estudio es un ensayo clinico experimental comparativo, aleatorizado paralelo,
simple ciego, prospectivo, longitudinal y multicéntrico. Se llevara a cabo entre 2015 y 2017 y la muestra
estara formada por lactantes menores de 12 meses diagnosticados con bronquiolitis moderada divididos
en dos grupos de manera aleatoria. El grupo control recibird como intervencion la farmacologia y el
lavado nasal (LN). El grupo experimental ademas de las anteriores, recibira fisioterapia respiratoria
mediante técnicas pasivas [Espiracion Lenta Prolongada (ELPr) + Tos Provocada (TP) + Desobstruccién
Rinofaringea Retrograda (DRR)]. La intervencion durard dos épocas invernales y se realizaran cuatro
valoraciones, al inicio, en el transcurso del tratamiento, al final y dos semanas después de acabar la

intervencion.

Palabras clave: bronquiolitis moderada, bronquiolitis estadio I, fisioterapia respiratoria, Espiracién Lenta

Prolongada (ELPr), Tos Provocada (TP), Desobstruccion Rinofaringea Retrograda (DRR).

2. ABSTRACT:

Clinical question: How effective is chest physiotherapy in infants under 12 months with bronchiolitis

stage I1?

Objective: Asses if respiratory physiotherapy in primary care brings benefits in terms of signs and

symptoms of bronchiolitis stage Il to infants under one year.

Methodology: This study is a comparative experimental, randomized parallel, single-blind, prospective,
longitudinal and multicenter. It will take place between 2015 and 2017 and the sample will consist of
infants under 12 months diagnosed with moderate bronchiolitis. They will be divided into two groups
randomly. The control group receive as intervention pharmacology and nasal lavage (NL). The
experimental group besides the above, receive chest physiotherapy using passive techniques [Prolonged
Slow Expiration (PSE)+ Provoked Cough (PC) + Rhynopharyngeal Retrograde Unclogging (RRU)]. The



intervention will last two winter seasons and four evaluations will be conducted at the beginning, during

treatment, at the end and two weeks after finishing the treatment.

Keywords: moderate bronchiolitis, bronchiolitis stage Il, respiratory physiotherapy, Prolonged Slow

Expiration (PSE), Provoked Cough (PC) , Rhynopharyngeal Retrograde Unclogging (RRU).
3. INTRODUCCION
3.1 BRONQUIOLITIS

3.1.1 Definicién

La bronquiolitis es la principal infeccidn viral aguda del tracto respiratorio inferior en lactantes. Afecta a
los bronquiolos de los bebés menores de 24 meses de edad, teniendo como resultado una

hipersecrecidn bronquial con obstruccion de las vias(')@),

El término bronquiolitis se utiliza desde la década de los cuarenta para denominar un conjunto de
sintomas respiratorios. En cambio, la definicion de esta patologia no estd establecida con exactitud,
haciendo necesario un consenso en la construccién de la misma. Se han conformando distintas
definiciones en diferentes paises, la definicion empleada en parte de Europa y Estados-Unidos siendo la
de McConnochie, que en 1983 definié la bronquiolitis como "el primer episodio de sibilancias, precedido
por un cuadro respiratorio con rinorrea, tos y taquipnea, con o sin fiebre, que afecta a nifios menores de

2 afios"®).

Durante los Ultimos afios, diferentes estudios sobre la bronquiolitis en Europa y Estados Unidos han
incluido sdlo lactantes menores de 12 meses. La razon principal de esta eleccidn es que los lactantes de
entre 12 y 24 meses con sibilancias pueden tener mas riesgo de padecer asma, por consiguiente

presentando diferente patofisiologia y prondstico “).

3.1.2 Cuadro clinico

Los sintomas mas caracteristicos son (N@)#E)6):

*Fiebre: aunque no es un sintoma que aparece siempre en los lactantes afectados de bronquiolitis,

suele estar presente. Cuando superan los 39 °C es preciso descartar otras patologias. Estudios



realizados con nifios lactantes apuntan que alrededor del 70% que presenta un cuadro febril desarrolla
un estadio grave o moderado de la enfermedad.

*Rinorrea: es el flujo abundante de liquido por la nariz, habitualmente debido a un aumento de la
secrecion de la mucosidad nasal. Es el sintoma més precoz de la bronquiolitis.

* Tos: junto con la rinorrea es uno de los sintomas mas precoces y comunes. La tos es quintosa o
también llamado espasmddica en el estadio agudo, y pasa a ser después gruesa y productiva. La tos
quintosa es seca y con profundas inspiraciones intercaladas, a veces ruidosas y sibilantes.

» Taquipnea: la disnea se presenta sobre todo en forma de taquipnea. El ritmo respiratorio de 35 ciclos
por minuto en el lactante sano puede pasar a 65 ciclos por minuto en la bronquiolitis.

» Dificultades para la alimentacion: son muy frecuentes debido a la disnea, pero no son esenciales para

el diagnostico. En muchas ocasiones son la causa de los casos de ingreso hospitalario por bronquiolitis

» Trabajo respiratorio e hiperinsuflacion del torax: en el trabajo respiratorio presenta sibilancias, sobre

todo espiratorias y audibles a distancia. La hiperinsuflacion del torax es un mecanismo de defensa y una
consecuencia de la obstruccion para mantener las vias abiertas. Se aumenta el volumen residual y se
disminuye el volumen de reserva espiratoria, produciendo un atrapamiento aéreo. Se manifiesta por el
tiraje inspiratorio, supraesternal e interostal.

* Apnea: puede estar presente en lactantes muy pequefios y en nifios prematuros y de bajo peso, siendo

su principal sintoma.

3.1.3 Etiologia

El principal agente causal de esta afeccion en un 60 a 80% de los casos de bronquiolitis es el virus

respiratorio sincitial (VRS) que posee un tropismo particular por las células epiteliales de las pequefias

vias respiratorias®®)X7), Su agresiéon determina un estadio de obstruccién de las vias respiratorias
distales. Esta obstruccion se manifiesta por mdltiples tapones mucosos periféricos responsables de
atelectasias. El periodo de incubacion del virus es de 3-6 dias y el paciente es contagioso hasta 2
semanas después del inicio de la infeccion®(?), La bronquiolitis también puede ser causada por otros

virus; los mas destacables siendo:

» Parainfluenza: es uno de los virus mas frecuentes en la causa de infeccion respiratoria en la infancia,
aunque tiene un escaso papel en la bronquiolitis®)(?).,

« Influenza: este virus produce un tipo de bronquiolitis clinicamente similar a la producida por el VRS. Se
diferencia por la fiebre alta que produce vy los infiltrados pulmonares que se diagnostican mediante la
radiografia de torax®)(?),



* Adenovirus: es una importante causa de bronquiolitis, aflorando de manera endémica o epidémica. En

general produce infecciones leves®®)7),

3.1.4 Epidemiologia

La bronquiolitis es la enfermedad més frecuente en bebés menores de 12 meses de edad y ademas es
la principal causa de hospitalizacion en este rango de edad (sobre todo en lactantes menores de 6
meses). Cada afio 150 millones de casos nuevos de bronquiolitis son diagnosticados en todo el mundo,
de los cuales s6lo un 2-3% de los nifios requiere hospitalizacién@(@®). La bronquiolitis es estacional; en el
hemisferio norte la patologia se desarrolla en época invernal y de frio, es decir, entre noviembre y marzo,

siendo diciembre y enero los meses con mas incidencia en Espafia®).

3.1.5 Fisiopatogenia

La bronquiolitis se clasifica dentro de las afecciones de obstruccion bronquial reversible. En ese grupo de
patologias, es parte de las afecciones agudas, como son la bronquitis, las neumopatias y los problemas
de ventilacion debidos a atelectasias. El otro grupo esta compuesto por las afecciones cronicas, que son

mas variadas: asma, fibrosis quistica y bronquiectasias entre otras patologias®).

El virus se transmite mayormente mediante el contacto directo con las secreciones nasales de individuos
infectados con la bronquiolitis. Otra de las vias de transmisién del virus es mediante la diseminacion
aérea. Esta via de transmision es mucho menos frecuente que la anterior. En lo que respecta al modo
como el virus causa el dafio en los bronquiolos, se describen dos formas. La primera es la lesion directa,
la que el virus produce por si solo. La otra es la indirecta, la que se forma con la reaccion inmunolégica

del organismo(10),

3.1.6 Fisiopatologia

El virus que produce mas casos de bronquiolitis es el virus respiratorio sincitial (VRS). EI VRS es un virus
RNA de cadena Unica, cuyo genoma esta constituido por 10 genes y codifica 11 proteinas. Pese a su
aparente simplicidad, el VRS pone en marcha mecanismos inmunopatogénicos complejos que han
hecho fracasar los intentos de desarrollar una vacuna para la prevencién de esta enfermedad. Ademas,
la infeccion no genera una respuesta inmunitaria que proteja frente a nuevas reinfecciones, por

consiguiente es una patologia que puede presentarse en varios episodios durante la lactancia('!).



Las lesiones anatémicas producidas por el virus son()3)(10);

* Necrosis y edema del epitelio respiratorio bronquial.

*Destruccion vy perdida de las células epiteliales ciliadas con aumento proporcional de células

secretoras. Ademas se produce la infiltracion de los linfocitos y neutrdfilos dentro de los bronquiolos.

» Aumento de la produccion de moco con formacién de tapones por restos celulares, células inflamatorias

y fibrina pueden causar una obstruccion parcial o total de la via.

Este mecanismo, induce al atrapamiento de aire en las vias respiratorias de los bronquiolos cuando
estan parcialmente ocluidas. Cuando estan totalmente ocluidas producen atelectasias. Ademas, la
oclusion parcial de la via aérea del bronquiolo o la atelectasia provoca una alteracion del ratio de
ventilacion/perfusion, clinicamente derivando en hipoxemia y aumento de CO2. Las alteraciones
anatomicas y funcionales del paciente pediatrico hace que aumente la resistencia de las vias
respiratorias y disminuya la distensibilidad dinamica pulmonar@(®)12),

Después de que el virus haya pasado entre 3 y 6 dias de incubacion en el lactante, la duracién habitual
de los sintomas es de 12 dias. La duracion de la dificultad respiratoria y la dificultad para la alimentacion
de media dura entre 6-7 dias y un 10% de los pacientes aproximadamente puede seguir presentando los

sintomas a los 28 dias del inicio sintomatico().

3.1.7 Diferencias anatémicas entre adultos y lactantes en el sistema respiratorio

Existen muchas diferencias entre los dos tipos de sujetos respecto al sistema respiratorio. El sistema
respiratorio del recién nacido es caracteristico por su inestabilidad funcional debido a una inmadurez
organica. Dos de los factores méas importantes por los cuales el sistema respiratorio del lactante es mas

propenso a un estado de obstruccion son el diametro de las vias respiratorias y la presencia de

secreciones en exceso. En relacién a las vias aéreas, éstas son de menor diametro, ya que el grosor de

la pared bronquial constituye un 30% del area total de la via aérea pequefia (en el adulto un 15%).
Ademas, las vias aéreas del lactante responden con un efecto contractil mayor. En cuanto a las
secreciones, debido a una mayor densidad de glandulas submucosas, una mayor acidez de la secrecion

y una mayor viscosidad del moco es un factor determinante en un estado de obstruccion(13)(14),

En efecto, esta estudiado que el nifio menor de 5 afios posee una capacidad para transportar el aire
menor que el nifio mayor o el adulto, lo que hace mucho mas sensible a una reduccion de la luz

bronquial. Ademas el nifio necesita un mayor consumo de O2. Estos factores complejos, aislados o



asociados son responsables del aumento de la resistencia al flujo gaseoso tanto en la respiracion de

reposo como en el de esfuerzo®),

En la via aérea superior una de las diferencias mas importantes en los lactantes es una lengua

proporcionalmente mas grande y unas fosas nasales pequefas, induciendo una respiracion nasal
predominante en los 3 primeros meses de vida. En cuanto a la laringe, la glotis presenta una forma
conica y la region del cartilago cricoides es la zona mas estrecha de la via aérea superior. En cambio, en

el adulto la regién mas estrecha es la de las cuerdas vocales(13) (14),

Al analizar las diferencias en la pared torécica, el recién nacido tiene una pared complaciente, lo que
llevaria a la presencia de colapso pulmonar y apnea si no fuera por la interrupcion de la espiracién por el
mecanismo de cierre glético o por el inicio de la inspiracién mediante el reflejo Hering-Breuer. Este reflejo
permite a los recién nacidos y lactantes finalizar la espiracién antes de que el volumen pulmonar
disminuya demasiado. Este reflejo se acentua en las 6 primeras semanas de vida, pero se mantiene

durante el primer afio de vida®)(14)(15),

Por otra parte, un aspecto importante en la respiracion es la ventilacion colateral. En la infancia la escasa

presencia de comunicaciones en los alvéolos (poros de Kohn) y entre los bronquiolos terminales y

alvéolos adyacentes mediante canales (canales de Lambert) favorece la presencia de atelectasias(13)(14),

Otras estructuras que acompafian a la ventilacion son las costillas y la musculatura. En lactantes las

costillas estan orientadas en el plano horizontal y las masas musculares se desarrollan de forma
progresiva durante toda la nifiez y adolescencia, siendo mas susceptibles a la fatiga por el patron
inmaduro de sus fibras musculares(®)(14), La escasa cantidad de coldgeno y elastina al nacer, hace que

el pulmén del prematuro sea més propenso a la ruptura. En cuanto a la via aérea central e inferior, hay

un aumento de cartilago en los primeros afios de vida, dandole inestabilidad a la via®)(1%),

3.1.8 Factores de riesgo

Una de las cuestiones que no ha sido aclarada es el hecho de que cada lactante desarrolle un tipo de
bronquiolitis: grave, moderado o leve. La asociacion de los factores genéticos vy
epidemiologicos/ambientales en el grado de severidad de la bronquiolitis ha sido investigado por la
literatura. Algunos factores de riesgo estan mas investigados y por lo tanto, se han podido relacionar con
la severidad de la bronquiolitis como es el caso de la prematuridad, ser fumador pasivo, la lactancia
materna, la enfermedad pulmonar cronica y la enfermedad cardiaca congénita. Sin embargo, otros

factores como los genéticos y otros epidemioldgicos, no presentan una asociacién que se pueda
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confirmar verazmente como factores de riesgo, por lo que son necesarios mas investigaciones al

respecto(16)17),

» Factores del paciente(15)(16) (17) (18) (19):

[Nifios prematuros: Diferentes estudios corroboran que la prematuridad del lactante es un factor de

riesgo. Apuntan que los nifios menores de 7 meses tienen un 80% més de riesgo de hospitalizacion por
bronquiolitis.

[Nifios con menor edad: Establece la literatura que cuanto menor sea la edad del lactante, sobre todo

menores de 3 meses, mayor es la gravedad de la bronquiolitis.

CEnfermedad pulmonar crénica: La presencia de una enfermedad pulmonar, sobre todo la displasia

broncopulmonar, esta relacionada con la severidad de la bronquiolitis.

[Género: Diferentes estudios muestran que hay més casos de bronquiolitis en lactantes masculinos que
femeninos.

[Etnia: La influencia de la etnicidad es incierta, ya que hay resultados muy debatidos al respecto. Un
estudio informd que los pacientes de origen africano tienen mejor progreso en la patologia que los
caucasicos. En cuanto a las investigaciones con nativos americanos y caucasicos, se observa que el
primer grupo étnico desarrolla una gravedad mayor dentro de la patologia(?),

[Etiologia: La mayoria de los estudios sugieren que el virus mas comun que provoca la bronquiolitis es

el virus VRS. A su vez, es el que con mayor severidad se presenta.

e Factores sociales:

CEl tabaquismo: Diferentes estudios determinan que el tabaquismo es un factor de riesgo significativo en
el lactante®@). Un estudio apunta que el riesgo de hospitalizacién es un 57% mayor en lactantes
expuestos al tabaquismo materno comparando con los no fumadores pasivos(@!).

[Lactancia materna: La lactancia materna es un factor protectivo contra la bronquiolitis(16)(17),

[Bajo nivel socio-econdmico: En los paises con un indice socio-econdémico méas bajo, los factores de

riesgo aumentan y otros se afiaden como son las condiciones hospitalarias, la desnutricion o el nivel de

educacion de la madre('9).

3.1.9 Diagnéstico diferencial

Existe una gran tendencia a sobre-diagnosticar esta patologia y referirse a ella ante cualquier lactante

que presenta una infeccion respiratoria acompafada de sibilancias. La bronquiolitis se refiere sélo al

11



primer episodio de bronquiolitis del lactante®. Las patologias con las que se hace ese diagnéstico

diferencial son®):

* Asma, sobre todo en:
[Mayores de 6 meses
[Antecedentes personales y/o familiares de atopia
» Otras causas de neumonia
* Fibrosis quistica
* Cuerpo extrafio en la via aérea
* Enfermedad cardiaca/anillos vasculares
* Reflujo gastro-esofagico
* Enfisema lobar
* Infeccion por Chlamydia trachomatis

* Tosferina

3.1.10 Estadios de gravedad

Existen distintas variables clinicas asociadas a la gravedad de la bronquiolitis en los lactantes, algunas
de ellas aceptablemente precisas, que pueden ser empleadas para clasificar el nivel de afectacién de los
pacientes, indicar o no su ingreso o instaurar determinados procedimientos diagndsticos o terapéuticos.
No existe una escala "gold standard" que reuna esas variables para clasificar la gravedad de la
bronquiolitis. EI mas extendido en su uso para la clasificacion en estadios de la bronquiolitis es la escala
de Wood-Downes Ferres (WDF)®). Pero la escala WDF no tiene en cuenta la variabilidad de dos
parametros objetivos como son la frecuencia cardiaca y la frecuencia respiratoria. Por consiguiente, se
opta como referencia la escala Clinica de Severidad de la Bronquiolitis Aguda (ESBA) siendo un
instrumento fiable y mas preciso para medir la gravedad de la bronquiolitis agudai??). La escala se
compone de 5 items de puntuacién discontinua acumulativa, con un maximo de 13 puntos y un minimo
de 0 puntos. Segun la escala se establecen 3 niveles de gravedad: leve de 0 a 4 puntos, moderada de 5

a 9 puntos y grave de 10 a 13 puntos(?),

Las caracteristicas principales en cada estado son®)13);
El primer estadio de gravedad, es la fase secretante donde las manifestaciones clinicas del nifio con

bronquiolitis leve son la rinorrea, sibilancias, disminucion de los ruidos respiratorios normales y ligera

pérdida de hambre. La saturacion de oxigeno sera del 95% o mayor.

12



En el sequndo estadio de gravedad, se observa el distrés respiratorio donde la secrecion es mas viscosa

y purulenta, se presenta un tiraje en la musculatura del cuello, aleteo nasal y cianosis al minimo
esfuerzo. La saturacion de oxigeno sera de entre el 90 y el 95%.

El tercer estadio de gravedad, es la fase de la insuficiencia respiratoria. Se detecta el torax silencioso,

una respiracion rapida y superficial, cianosis, letargia, frecuencia cardiaca acelerada, tiraje del cuello,
térax y zona intercostal, aplanamiento de las fosas nasales, irritabilidad asociado a la dificultad para

dormir, signos de fatiga, ojos blancos y una saturacion de 02 del 90% o inferior.

3.1.11 Fisioterapia en cada estadio de gravedad

Estadio I: en este estadio, la fisioterapia constituye el tratamiento principal de la bronquiolitis. Es
suficiente en la mayor parte de de los casos y se puede llevar a cabo en la consulta o en el domicilio del
pequefio®(13),

» Estadio II: la fisioterapia se puede realizar con una periodicidad de 1-2 sesiones diarias, asegurando un
seguimiento clinico del pequefio paciente de al menos 30 minutos después de cada sesion, en el curso
de las cuales se debe conseguir una mejora de auscultaciéon pulmonar y un mantenimiento o una mejora
de la oximetria de pulso (Sp0O?). La administraciéon del oxigeno puede resultar necesaria a lo largo o
después de la sesion®)(11)(13),

*Estadio Ill: en este estadio de la patologia la literatura determina que la fisioterapia sélo reporta
beneficios después de la hospitalizacion exigida por la gravedad de los sintomas. En este caso, el
fisioterapeuta no realizara ningun tratamiento y remitira al paciente inmediatamente al médico que le esta

tratando para pedir su hospitalizacion. La administracion de oxigeno debe ser sistémica(®)(13)23),

Los lactantes con una bronquiolitis moderada estadio Il son los que mediante la fisioterapia respiratoria
logran mayores beneficios pulmonares(¥24), A pesar de ello, la literatura siempre ha estudiado los

efectos de la fisioterapia respiratoria en los nifios hospitalizados con el estadio grave de la bronquiolitis
(6)(25)(26)(27),

3.2 JUSTIFICACION

La bronquiolitis es la infeccion respiratoria mas frecuente de las vias aéreas inferiores durante la
lactancia. Junto con la demanda asistencial importante que genera, el elevado consumo de recursos
sanitarios, el alto gasto econdmico que eso requiere y la significativa morbilidad, su investigacion es
necesaria y justificada(?. Los datos expuestos a continuacion reflejan la magnitud del
problema@(7(8)(13)(28);
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CEn los ultimos 10 afios, la tasa de ingresos por bronquiolitis grave ha ido incrementando. En los
menores de 6 meses, de 1.000 casos de bronquilitis 37 tienen que ser hospitalizados y en los menores
de 12 meses de 1.000 25 respectivamente.

[B de cada 1.000 nifios menores de 1 afio precisan ingreso hospitalario por bronquiolitis.

[De esos pacientes ingresados, entre un 5y un 16% requieren ingresar en la unidad de cuidados
intensivos pediatricos (UCIP).

[CAdemas de la morbi-mortalidad originada por la enfermedad aguda, los nifios que precisan ingreso por
bronquiolitis son mas proclives a padecer problemas respiratorios durante su infancia, especialmente
sibilancias recurrentes.

CEl coste de las hospitalizaciones por bronquiolitis en Estados Unidos superd los 700 millones de
ddlares en el afio 2001.

[Un estudio afirma que las hospitalizaciones por bronquiollitis en la Comunidad Valenciana tienen un
gasto anual medio de 3.618.000 euros.

[La mayor parte de las bronquiolitis son leves y no precisan ingreso hospitalario. Por consiguiente, los
pacientes tienen que ser controlados a nivel ambulatorio. Aunque no existen datos econémicos sobre
este grupo de pacientes, se trata de una patologia que origina un elevado numero de visitas en las
consultas de atencion primaria, sobrecargando las mismas durante la época de epidemia. Ademas, son
enfermos que requieren valoraciones periodicas y frecuentes que demandan un tiempo considerable en

informar a las familias.

Ademas, a pesar de la relevancia de la patologia, el tratamiento de la bronquiolitis se ha modificado poco
a lo largo de los afios; no existen tratamientos cuya efectividad se haya demostrado y por lo tanto en
muchos casos, la estrategia terapéutica empleada carece de evidencias('6). Esas controversias
cientificas respecto al manejo de la bronquiolitis aguda crean una gran variabilidad en la forma de
gestionar esta patologia por los diferentes centros y profesionales sanitarios. En reiteradas ocasiones se
utilizan de forma indiscriminada muchos tratamientos cuyo validez no esta aclarada. Diferentes practicas
clinicas pueden conducir a variaciones no tan solo en el consumo de recursos sanitarios, sino también
en los resultados clinicos logrados, en la calidad asistencial y en la equidad de acceso y uso de los

servicios().
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3.2.1 Tratamientos del estudio

3.2.1.1 Farmacologia

* Broncodilatadores

Los broncodilatadores no se deben usar de forma sistémica en el tratamiento de la bronquiolitis. Nivel de

evidencia BM@),

A pesar de que las guias de préactica clinica (GPC) y las revisiones sistematicas sugieren que los
broncodilatadores y corticoides no deben usarse rutinariamente en la bronquiolitis, se contindan
prescribiéndose; la practica habitual en el tratamiento de la bronquiolitis moderada reduciéndose en

muchos casos a la farmacologia(1)e),

La evidencia que existe acerca de la utilidad de los broncodilatadores en la bronquiolitis no es
conclusiva. Aunque algunos estudios han demostrado una mejoria de corta duracion, no se han
encontrado diferencias significativas en conclusiones de mayor importancia como la necesidad de
hospitalizacion, duracién de la misma o el transcurso normal de la patologia("(10)5), Es posible que las
diferencias en la definicion de bronquiolitis expliquen algunos de los resultados que han favorecido la
utilizacién de estos medicamentos, ya que algunas investigaciones han permitido la inclusiéon de nifios
con sibilancias recurrentes('9(), Uno de los metaanalisis que apoyan esa mejora en algunos casos,
determina que 1 de cada 4 pacientes bronquioliticos tratados puede que hubieran tenido una mejora
clinica de incierto significado clinico. Esto tiene que ser valorado junto a potenciales efectos adversos y
el costo de estos agentes. A pesar de unos resultados inciertos en el uso de los broncodilatadores en
bronquiolitis, mas del 90% de los pediatras todavia prescriben los broncodilatadores, en muchos casos
con el propdsito de poder diferenciar la bronquiolitis aguda de la bronquitis viral obstructiva inducida. En
estos casos donde se considera oportuna la utilizacion de un broncodilatador, se tiene que realizar una

prueba terapéutica y soélo continuar con el tratamiento broncodilatador si existe respuesta clinica.

Concluyendo, no se recomienda la utilizacién rutinaria de los broncodilatadores en el tratamiento de la
bronquiolitis, sin embargo, podrian administrarse frente a una respuesta clinica positiva evaluada con

pardmetros objetivos (10)(25)(29),
Uso sistematico de los broncodilatadores(’)

» Beneficios: Mejora a corto plazo en sintomas clinicos.

* Dafio: Los efectos adversos, el gasto de los medicamentos, el gasto administrativo.
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» Evaluacion dafo-beneficio: valorar los beneficios y los dafios.

« Politica de uso: Una recomendacion.

e Corticoesteroides

Los corticoesteroides no se deben usar de forma sistémica en el tratamiento de la bronquiolitis. Nivel de

evidencia BM(@).

También son administrados los corticosteroides sistémicos. Los nifios con bronquiolitis han sido tratados
con corticosteroides por sus efectos anti-inflamantorios y en parte por sus efectos beneficiosos en el
asma. Algunos estudios, han demostrado una disminucion en las tasas de hospitalizacion y una
recuperacion clinica mas rapida en este tipo de patologias. Pero su utilidad en la bronquiolitis no es
convincente y de hecho la evidencia mas reciente indica que no deben usarse de forma rutinaria(0) (25),
Investigaciones indican que a un 60% de los nifios bronquioliticos hospitalizados se les administran
algun tipo de corticoesteroide().

Uso sistematico de corticoesteroides(?)

* Beneficio: Posiblemente los corticoesteroides pueden dar algun beneficio.
* Dafio: Exposicion a una medicacion innecesaria.

« Evaluacién dafio beneficio: Preponderancia del dafio al beneficio.

« Politica de uso: Una recomendacién.

3.2.1.2 Fisioterapia

Delante de esta practica clinica la fisioterapia puede ser un tratamiento que aporte una mayor mejora
clinica del paciente bronquiolitico'9(2430), Segun la SEPAR (Sociedad Espafiola de Neumologia y
Cirugia toracica) la fisioterapia respiratoria “Es el arte de aplicar unas técnicas fisicas basadas en el
conocimiento de la fisiopatologia respiratoria, y en la atencion psicoemocional del paciente para prevenir,
curar o algunas veces, tan solo estabilizar las alteraciones que afectan al sistema toracico pulmonar’. En
su historia, la fisioterapia respiratoria ha tenido tres acontecimientos importantes. El primero fue la |
Conferencia del Consenso sobre la "Toilette Bronchique" (limpieza bronquial) (Lyon-Francia diciembre
1994). El segundo fue la Conferencia del Consenso sobre la Prise en Charge de la Bronchiolite du
Nourrisson (Paris septiembre 2000). Esta conferencia tiene un papel principal en la fisioterapia

respiratoria y un gran reconocimiento a lo que respecta a la fisioterapia respiratoria en nifios con
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bronquiolitis. El tercero fueron las Jornadas Internacionales de la Fisioterapia Respiratoria Instrumental-
JIKRI (Lyon-Francia noviembre 2000)3),

Siempre ha habido controversia en la practica clinica de la fisioterapia respiratoria, siendo las principales
escuelas la anglosajona y la francesa. En los tratamientos para la bronquiolitis, la metodologia
anglosajona CPT (Chest Physical Therapy) se basa en el drenaje postural, clapping y en técnicas
espiratorias forzadas. En cambio, la metodologia de los paises francofonos esta basada en la mecénica
ventilatoria y en técnicas pasivas como las espiraciones lentas progresivas (ELPr), tos provocada (TP) y
Desobstruccion Rinofaringea Retrograda (DRR). Son escasos los estudios existentes sobre la
fisioterapia respiratoria en bronquiolitis y las conclusiones obtenidas son de escasa validez debido a la
metodologia empleada: aplicacion de técnicas en desuso, pacientes ingresados en UCI y muestras
pequefias que hacen dificil su extrapolacion. Ademas, los estudios muestran los resultados en bebés
hospitalizados, justo cuando la enfermedad ya se encuentra en una fase subaguda y la acumulacion de
moco y la infeccién ya se han producido(@).

» Fisioterapia respiratoria: escuela anglosajona

En la década de los 60 en los paises anglosajones la fisioterapia respiratoria en adultos como en nifios
era llamada "forced expiratory technique" y estaba asociado con el drenaje postural y la técnica de
clapping. El objetivo de la CPT (Chest Physical Therapy) en la bronquiolitis en lactantes es expulsar las
secreciones y prevenir la atelectasia y la hiperinflacion pulmonar. La literatura no apoya estas técnicas,
ya que la fuerza de la gravedad que usa el drenaje postural solo esta objetada en secreciones

bronquiales de volumen muy alto y en casos donde la capa serosa conserva un nivel de viscosidad
elevado. Ademas, el referente de la fisioterapia respiratoria francesa Guy Postiaux, en un articulo
argumenta que el drenaje postural se inspira mas en las consideraciones estrictamente teoricas que en

una critica objetiva de sus efectos('3).

En cuanto a la técnica del clapping, en paises como Nueva Zelanda esta expresamente prohibido su
aplicacién en nifios, ya que se ha demostrado en varios estudios que esta técnica podria producir dafio
cerebral. Al realizar percusiones manuales, la frecuencia es de entre 1y 7 Hz y lo que se requiere para
el despegue de la capa mucosa de la superficie epitelial del bronquiolo es una frecuencia de 25Hz, sélo

siendo posible mediante maquinaria, con el riesgo de fracturar costillas(?).

La ultima revision Cochrane concluy6é que las modalidades de CPT (vibraciones en posiciones de

drenage, clapping y forced expiratory techniques) en el curso de los nifios hospitalizados con
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bronquiolitis no han tenido resultados positivos. Por esta razéon CPT en lactantes con bronquiolitis aguda
no es recomendado y no es bien tolerado por el lactante™(@), Ademas puede producir efectos
secundarios como reflejo esofagal, taquipnea, taquicardia, hipoxemia, fractura de costilla y
complicaciones severas en el sistema nervioso central. La no efectividad de estas técnicas de
fisioterapia respiratoria es debido a que las técnicas se han extrapolado de adultos a nifios sin tener en

cuenta el sistema respiratorio del nifio(13),

. Fisioterapia respiratoria: escuela francofona

La fisioterapia respiratoria de la escuela francesa por su parte, basandose en la mecanica ventilatoria del
nifio le ha dado un nuevo enfoque a la fisioterapia respiratoria. Observando los resultados negativos que
proporcionaba la aplicacion de las técnicas anglosajonas en nifios con bronquiolitis aguda ha
desarrollado técnicas pasivas. Hace poco que se ha empezado a realizar estudios sobre la aplicacion de

estas técnicas pasivas en los pacientes pediatricos(13)31),

La Espiracién Lenta Prolongada (ELPr) es una técnica pasiva de ayuda espiratoria aplicada sobre todo

en lactantes menores de 24 meses®®2), El ELPr implica un movimiento sincronizado toracico-abdominal.
En el comienzo de la espiracion el fisioterapeuta coloca la region hipotenar de una mano en el térax,
precisamente debajo de la horquilla esternal y la otra regién hipotenar se coloca en el abdomen,
precisamente debajo de la cicatriz umbilical. En esta posicion se aplica una contra-presién abdominal y
toracica creando un flujo espiratorio pasivo. El fisioterapeuta observando visualmente y mediante la
presion de las manos los movimientos respiratorios con las dos presas, durante la espiracion, hace un
movimiento de cierre, creando una deflacion pasiva del pulmon. En la inspiracidn siguiente, se suelta la
mano abdominal, permitiendo la inspiracion. El tratamiento se realiza teniendo en cuenta la complianza
toraco-pulmonar del paciente pediatrico, su pared toracica y sus limites en la resistencia pulmonar. Se
trata pues de un prolongamiento simple de una espiracion espontanea que lo acompafia y completa
(26)33), Por consiguiente, el fin perseguido es obtener un volumen espirado mayor que en la espiracion
espontanea®. En cuanto al modo de accién de la técnica, mediante los ruidos respiratorios y los
parametros de la ventilacion, se precisa en qué parte del aparato respiratorio reporta mas beneficios()
Su accion depurativa sobre las secreciones se concentra en las 5 0 6 primeras generaciones bronquiales
del nifio, a diferencia de las técnicas forzadas, que generan un punto de presion igual en los bronquios

proximales como distales(26) (32),

El procedimiento se repite durante 3-4 ciclos hasta que cumplan los criterios de la auscultacion - eficacia

(disminucién o la desaparicion de las sibilancias y aumento de crepitantes) con una duracion de 10 a 15
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minutos(?)33), Esta técnica fue propuesta en un articulo de Guy Postiaux. Los elementos de validacion
han sido obtenidos por medio de parametros recogidos en la anamnesis y los casos clinicos y por
comparacion de parametros mecéanicas ventilatorias y auscultacion de sonidos acusticos. Estudios
establecen la eficacia terapéutica de la técnica®4)39) y |a validez mecanica®®). Un estudio concluye que
en la auscultacion de pacientes pediatricos hubo una mejora mediante esta técnica@) y otro estudio que
compara 3 protocolos de fisioterapia respiratoria concluy6 que existen mayores beneficios clinicos en el

tratamiento con ELPr que con el procedimento convencional con CPT®4),

La técnica esta dirigida a todos los taponamientos bronquiales posibles que concierne a lactantes
menores de 24 meses de edad, como es la bronquiolitis aguda. También puede ser extendida a los nifios
con mas edad, llegando a la edad de 8-12 afios. La técnica de ETGOL es la utilizada a partir de esas
edades debido a las modificaciones estructurales toraco-pulmonares producidas. En ausencia de
estudios sobre cierto tipo de pacientes, hay que tener prudencia en caso de atresia del eséfago operado,
malformaciones cardiacas, afectaciones neurologicas centrales y tumores abdominales. El
broncoespasmo no constituye una contraindicacion si la técnica es precedida de medicacion

broncodilatadora('0).

Después de desplazar las secreciones hacia las vias respiratorias superiores no hay una tos espontanea
por parte del paciente pediatrico por falta del reflejo traqueal, hay que proceder a la aplicacién de otra

técnica de la fisioterapia respiratoria llamada Tos Provocada (TP). La técnica se realiza con la activacion

mediante una presién breve sobre la salida esternal de la traquea, acompafando la secrecion hasta la
boca. Se puede utilizar una sonda flexible para la succién de las secreciones mucosas en el final del

procedimiento(26)31),

En cambio si las secreciones se encuentran en la zona rinofaringea se utiliza la Desobstruccién

Rinofaringea Retrograda (DRR). Es una maniobra inspiratoria forzada destinada a la desobstruccion de

la rinofaringe acompafiada de la administracion de suero fisiologico. Produce una inspiracion pasiva a
través de las fosas nasales y a través de la oclusion bucal al mismo tiempo, provocada por la espiracion
pasiva profunda de antemano con la solicitacion del reflejo de de Hering-Breuer y el esfuerzo inspiratorio

activo con deflacion toraco-pulmonar inducido(@)(),

Consiste en obtener un “resoplido” pasivo por las vias nasales. Para desarrollar la técnica, se posiciona
al nifio en decubito supino con una rotacion del cuello dejando arriba el orificio nasal por el que se

inocula el suero fisiolégico. Se colocan las manos del nifio en su ombligo y con el abdomen del
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fisioterapeuta se realiza una presa para que el lactante se mueva lo menos posible. Se le gira la cabeza
al nifio con la mano bloqueando el movimiento hasta colocar la barbilla cerca del hombro. Con el dedo
pulgar se cierra la boca del nifio para que no inspire. Una vez colocada la posicion hay que escuchar al
nifio la respiracion. Al final de la inspiracién se inocula el suero y simultaneamente se cierra la boca

produciendo un circuito de cerrado que arrastra la secrecion por el otro orificio de la nariz(31),

La literatura acerca de esta técnica es escasa pero los resultados clinicos observados después de dos
sesiones son positivos, reportando mejoras en el alivio de la tos, en la disminucién de la temperatura, en

la restauracion de la respiracion nasal y en el bienestar general de los lactantes(®)(26)32),

Desde el consenso de Lyon de 1994 se reconocieron que estas técnicas son toleradas mejor por el
paciente y ademas tienen una accion mas focalizada y eficaz comparada con la CPT(@), Por lo tanto en
Francia, las técnicas de espiracion forzada pasivas son recomendadas a nivel asistencial hospitalario y
ambulatorio, con la consiguiente implantacién significativa sobre todo a nivel ambulatorio. Las técnicas
pasivas estan presentes entre un 83% y un 99% de los tratamientos de pacientes lactantes con
bronquiolitis('9). Pero la eficacia de las técnicas no esta evaluada de manera precisa ya que no hay
muchos estudios de calidad metodolégica alta para confirmar que tienen resultados positivos en el
lactante('9). En Espafia, si bien en los Ultimos afios se estan elaborando una GPC de mejor calidad,
todavia existen pocas guias clinicas realizadas con una metodologia sistematica basada en la mejor
evidencia cientifica disponible, en dichas guias la aplicacion de las técnicas respiratorias pasivas siendo

casi nula®.

La recuperacion de la bronquiolitis es un aspecto importante, ya que una recuperacion no adecuada de
la bronquiolitis puede llevar a la permanencia de secuelas a corto o a largo plazo. Existe un gran numero
de estudios que confirman la recurrencia de episodios sibilantes a los 3 meses, 12 meses, 5 afios e
incluso 10 afios después del episodio de bronquiolitis; de igual manera, se aprecian alteraciones en las
pruebas de funcidn pulmonar a los 4 meses, 10 meses, 12 meses, 5 afios y 10 afios después de haber
padecido bronquiolitis('9). Respecto a la hipoxemia, en un porcentaje significante de pacientes que habia
sido hospitalizado por bronquiolitis mostraba una saturaciéon de 02 mas baja 4 y 10 afios después de
haber sufrido la patologia®?. En la bronquiolitis se produce una reparacién tisular defectuosa, siendo otra
de las complicaciones que puede afectar al paciente a largo plazo en el desarrollo de otras patologias
respiratorias. Respecto a los pacientes adultos con EPOC, hay un porcentaje importante de ellos con

antecedentes de enfermedad respiratoria en la nifiez, pudiendo ser la fuente de su patologia. Todos
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estos aspectos determinan la importancia de un buen manejo del tratamiento de bronquiolitis en los

pacientes lactantes para una mejor salud pulmonar en el futuro(10)37),

4.HIPOTESIS

Hipdtesis: La fisioterapia en atencidn primaria reporta beneficios en la puntuacion de la escala de
gravedad de la bronquiolitis la Escala de Severidad de la Bronquiolitis Aguda (ESBA) en pacientes
lactantes menores de 1 afio con bronquiolitis estadio II.

Hipotesis: Los dias de recuperacion de la bronquiolitis estadio Il del paciente lactante menor de un afio
se reducen respecto a la guia clinica habitual aplicando la fisioterapia respiratoria en atencion primaria.
Hipdtesis: La fisioterapia respiratoria en atencion primaria en lactantes menores de 1 afio con
bronquiolitis estadio Il mejora la saturacion al 95% de oxigeno en sangre mediante la valoracién con un

pulsioximetro.

5.0BJETIVOS

5.1 OBJETIVO GENERAL

Verificar si la fisioterapia respiratoria en atencion primaria reporta beneficios en cuanto a los signos y
sintomas de la bronquiolitis de estadio Il a lactantes menores de un afio.

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

»  Cuantificar la mejora clinica que hay mediante la escala ESBA en lactantes con bronquiolitis estadio
Il incluyendo en el tratamiento la fisioterapia respiratoria a nivel ambulatorio.

»  Determinar la mejora clinica que hay mediante la medicion de la temperatura, la saturacién de
sangre en oxigeno y la duracion de la bronquiolitis en lactantes menores de un afio con bronquiolitis
estadio I, incluyendo en el tratamiento convencional la fisioterapia respiratoria en atencion primaria.

»  Demostrar la mejora clinica que hay en lactantes menores de 1 afio con la bronquiolitis estadio Il
comparando con la practica clinica basado en la guia clinica de la bronquiolitis a nivel ambulatorio.

»  Protocolizar un uso eficiente de las técnicas de fisioterapia (ELPr, TP y DRR) y la técnica de lavado

nasal en cuanto a la cronologia y método de aplicacion.
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6. METODOLOGIA

6.1 DISENO

El presente estudio se trata de un ensayo clinico experimental comparativo, aleatorizado paralelo, simple
ciego, prospectivo, longitudinal y multicéntrico.

El principal objetivo del estudio experimental es evaluar la eficacia de una intervencion sanitaria. En este
estudio el investigador y su equipo compara y valora el efecto de la fisioterapia respiratoria con otro

grupo, el grupo control, que recibira la practica clinica conservadora habitual de la bronquiolitis.

El ensayo es un estudio aleatorio paralelo. Se selecciona la poblacién a estudiar mediante criterios de
inclusion y exclusiéon para conseguir dos grupos comparables y se distribuyen de forma aleatoria

mediante el programa Gnumeric Portable, disponible de forma gratuita en la red.

El enmascaramiento del estudio es fundamental para neutralizar la subjetividad y que el estudio tenga el
menor grado de sesgo posible. Se ciega el estudio mediante la inclusion de un evaluador externo. Los
pacientes no estaran cegados ya que sus tutores legales estan informados del tratamiento que se les
aplica a los lactantes. En cuanto a los fisioterapeutas, es imposible cegarlos ya que son los que aplican
el tratamiento. Por consiguiente es un estudio de simple ciego. Por otra parte, el disefio de este ensayo

clinico es multicéntrico porque esta realizado en diferentes centros ambulatorios de Lleida capital(8).

6.2 SUJETOS DE ESTUDIO

El estudio se realiza en 7 centros de atencion primaria (CAP) de la ciudad de Lleida en pacientes
bronquioliticos de edades comprendidas entre 15 dias y 1 afio que participen en el estudio de forma

voluntaria mediante el consentimiento del tutor legal.

Para establecer el numero de sujetos se tiene en cuenta que la prevalencia de lactantes con
bronquiolitis es del 10% y que en Lleida hay 1.441 lactantes entre las edades de 0 y 1 afio segun los
datos ofrecidos por el Instituto de Estadistica de Catalufia®®®). En consecuencia, mediante la regla de
tres, se observa que en la ciudad de Lleida hay 144 casos de bronquiolitis en lactantes menores de 1
afo, pudiendo deducir que hay un mayor nimero de casos, ya que el pico de incidencia de la
patologia se produce entre los 2 y 6 meses de vida@. Pero también hay que tener en cuenta que
todos los lactantes bronquioliticos no tienen una gravedad moderada. Conociendo estos datos, con
un nivel de confianza del 95% y asumiendo un margen de error del 5%, mediante la férmula se

obtiene el célculo del nimero correspondiente de la muestra; el estudio constaria de 105 sujetos®0).
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También se calcularia la muestra ajustada a las pérdidas n(1/1-R), esperando un 30% de pérdidas
posibles. El resultado es de 150 sujetos. No podra llevarse a cabo, siendo un sesgo del estudio, ya
que en la poblacién de la ciudad de Lleida no existen los individuos suficientes. Por este motivo, el
numero de la muestra ideal que se deberia alcanzar es de 105 sujetos afectados por la bronquiolitis
en la ciudad de Lleida. Estos conformarian casi la totalidad de la poblacion bronquiolitica de Lleida.
Por este motivo el estudio se prolongaria 2 afios, llevandolo a cabo en dos inviernos, asi alcanzando
la cantidad de pacientes requeridos para el estudio.

No2Z?2

n=—--—-———-
eZ(N—1)+o2Z2

Los CAPs que participan en el estudio son CAP de Santa Maria, CAP de Rambla Ferran, CAP Primer
de Maig, CAP Eixample, CAP Cappont, CAP Bordeta-Magraners y CAP Balafia, Pardinyes, Seca de
Sant Pere

De la poblacién diana se definiran unos criterios de seleccion que ayudaran a conformar la poblacion

de estudio.

6.2.1 Criterios de inclusion

. Edad comprendida entre 15 dias y 1 afio

En la actualidad no existe un consenso unanime en la definicion de la bronquiolitis, sobre todo en lo
que respecta al nimero de episodios y a la edad, que en algunos casos incluye hasta los 5 afios.
Cuanto mayor es la edad del nifio, se incrementa la probabilidad de que las sibilancias recurrentes se
deban a otro diagndstico como el asma y no a la hiperreactividad bronquial producida por el VRS. Por
este motivo, se seleccionan para el estudio nifios con edades comprendidas entre 15 dias y 12

meses(29).

. Diagndstico médico de bronquiolitis moderada mediante la escala ESBA

Son pacientes que se diagnostican con bronquiolitis moderada, ya que segun la literatura en la
bronquiolitis grave la fisioterapia no es una prioridad y en la leve la curacién es viable mediante un
tratamiento conservador sin fisioterapia. Se clasificara el grado de gravedad mediante el diagnéstico
médico del pediatra de cada ambulatorio entre los pacientes que lleguen a su consulta. La escala

para el diagndstico sera Unico en todos los casos: La escala ESBA (Anexo 1). Los pacientes que
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tengan una puntuacién de entre 5 a 9 de un total de 13 son los pacientes bronquioliticos moderados
(22),

. Consentimiento informado de los tutores legales

Los tutores legales del lactante deberan firmar un documento de consentimiento informado
constatando la inclusion del lactante en el estudio y permitiendo el procedimiento fisioterapéutico que

se llevara a cabo con él.

6.2.2 Criterios de exclusion:

. Bronquiolitis producido por viruses que no sean VRS

Las técnicas diagnosticas disponibles para la identificacion del virus bronquiolitico son el cultivo viral,
la serologia y el examen directo de las muestras mediante microscopia electronica,
inmunofluorescencia directa (IFD) o indirecta, inmunoanalisis (enzimoinmunoanalisis [EIA] e
inmunocromatografia) o amplificacion de acidos nucléicos con la reaccién en cadena de polimerasa
(PCR). En este estudio se realiza un estudio viral mediante las técnicas de deteccién de antigenos
con microscopio electrénico, ya que son los menos costosos y mas rapidos.

[Las técnicas de EIA, inmunocromatografia e inmunoensayo 6ptico (IEO) son faciles de ejecutar e

interpretar, rapidas (10-20 min) y accesibles en los puntos de asistencia del paciente, aunque han
mostrado una cierta pérdida de sensibilidad respecto a la IFD.

[Las técnicas de inmunofluorescencia directa o indirecta (IFD), tienen una aceptable sensibilidad y

especificidad en relacién al cultivo viral aunque su realizacién es compleja , conlleva mayor carga de

trabajo, cierta demora (unas horas) y dependencia de laboratorios especializados.

En el estudio se utilizaran las dos técnicas, dando prioridad a las técnicas de EIA por su rapidez y su
caracter practico. Estos procedimientos normalmente se llevan a cabo en caso de hospitalizacion, ya
que en medio del brote anual de VRS, los pacientes sin dificultad respiratoria significativa y sin

factores de riesgo no tienen indicacion de estudio etioldgico(!").

. Padecer alguna patologia asociada de caracter pulmonar, neuroldgico, cardiaco o traumatico.

Los lactantes con patologias como la cardiopatia congénita, enfermedad pulmonar crénica o displasia
broncopulmonar son mas susceptibles de padecer enfermedades graves y con mayor riesgo de

ingreso hospitalario(1"),
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. Hospitalizacion previa por sibilancias.

La bronquiolitis se refiere sélo al primer episodio de bronquiolitis del lactante®). Ademas, el ingreso
recurrente por sibilancias en el curso de la bronquiolitis puede ser interpretado como un indicador de una
mayor gravedad de la infeccion aguda o como la expresion de una predisposicion previa a problemas

respiratorios. Por lo tanto resulta complejo diferenciar ambos fenomenos (1),

6.3 VARIABLES CLINICOS

Se realiza un registro temporal de estos parametros durante el tratamiento. Los pardmetros son
analizados en el momento de la indicacién del tratamiento, al inicio, en medio del seguimiento, al final de
la recuperacion y dos semana después de acabar el tratamiento. La valoracion se realiza 30 minutos
después de acabar la sesion®). Es el fisioterapeuta especializado en fisioterapia respiratoria pediatrica y
anteriormente los médicos pediatricos especialistas del CAP y enfermeros los que realizan las
mediciones. Las variables se valoran mediante instrumentos validados que garantizan la calidad del

estudio. Se clasifican en variables clinicas y variables de estudio.

6.3.1 Variables clinicas

Las variables clinicas que se estudian de la poblacién son aquellas que sirven para definir la muestra y

analizar los datos.

*Edad: Se medira en meses. La edad es uno de los factores que influye en la bronquiolitis, ya que el
pico de casos bronquiliticos se produce entre los 2 y 6 meses. Ademas la literatura establece que cuanto
menor sea la edad del lactante, sobre todo menores de 3 meses, mayor es la gravedad de la

bronquiolitis(16)39),

* Sexo: Se han descrito variaciones en el desarrollo de la bronquiolitis y el sexo del lactante. Diferentes
estudios muestran que hay mas casos y de mayor grado de gravedad de bronquiolitis en lactantes
masculinos que femeninos, siendo un 60% de los casos de bronquiolitis de sexo masculino y un 40% de

sexo femenino(16)(41),

«indice de masa corporal (IMC): Se obtiene mediante la division del peso (en kilégramos) por el

cuadrado de la altura (en metros). Ambos datos se obtienen durante la valoracion inicial por medio de

una balanza médica de uso para lactantes y una cinta métrica comun. Es un dato facil de calcular que
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nos informara de la condicién general que tiene el lactante antes durante y después del tratamiento(16),

Peso corporal (kg)

IMC =
Talla (m)*

6.3.2 Variables de estudio

Las variables de estudio son las que responden a nuestra hipétesis.

*Duracién de la bronquiolitis: Se mide en dias y se contabiliza comenzando desde la aplicacion del

tratamiento y hasta el ultimo dia de tratamiento. Para ello se utiliza la calificacion de la escala
ESBA(Anexo 1)@3). La escala indicara el final del proceso bronquiolitico del lactante, el tratamiento
siendo llevado a cabo hasta que la calificacion sea 0 en la valoracion conjunta del fisioterapeuta y el
médico pediatra. En otros casos el estudio sera finalizado cuando el médico pediatra diagnostique su
recuperacion del proceso virico. La duracién habitual de los sintomas es de 12 dias. La duracién de la
dificultad respiratoria y la dificultad para la alimentacion suele durar entre 6 y 7 dias y un 10% de los
pacientes aproximadamente puede seguir presentando los sintomas a los 28 dias del inicio

sintomatico(”).

+Cianosis: La cianosis es la coloracion azulada de la piel, mucosas y los lechos ungueales, debido a la
presencia de concentraciones iguales o mayores a 5 g/dl de hemoglobina sin oxigeno en los vasos
sanguineos cerca de la superficie de la piel. Se diagnostica mediante la observacion de la piel, labios,
dedos y dedos de los pies y membranas mucosas. En el estudio se clasificara la aparicion o no de este

signo en alguna de estas partes anatomicas(#2)/43)44),

e Saturacion de oxigeno (SO2): Para valorar la saturacion de oxigeno del paciente se utiliza el
pulsioximetro. Ademas de dar la cifra de SO?, el pulsioximetro nos informa de la frecuencia cardiaca
(que se puede contrastar con la medicion hecha de forma manual) y la sefial u onda pulsatil del lactante.
Se evalla la calidad de esta sefial, siendo fundamental para poder interpretar correctamente la lectura
de la saturacién del oxigeno. Al poner en marcha el pulsioximetro, éste hace una calibraciéon automatica
en 10-15 segundos. El monitor se conecta al paciente con un cable terminado en un sensor. Se escoge
el sensor que sea apropiado para la edad y movilidad del paciente. Normalmente se usa en un dedo de

la mano o pie, pero en recién nacidos y lactantes pequefios se coloca en la palma de la mano. Si no se
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consigue una buena sefial, se pone en la cara anterior del pie. Como Ultimo recurso se conecta el sensor
al 16bulo de la oreja pero se obtiene un valor de SO2 menos fiable. Una vez que el sensor esta
correctamente ajustado, se precisa esperar al menos 1 minuto hasta que se obtiene una buena onda
pulsétil, lo cual lleva varios minutos en lactantes y en general en nifios con mucha movilidad. El 95% de
saturacion implicaria un lactante en un estado leve de bronquiolitis, entre el 90 y 95% un estado

moderado de bronquilitis y una saturacién de 90% un estadio grave(2),

e Temperatura: La temperatura corporal es la expresion numérica de la cantidad de calor en el cuerpo.
Expresa el balance entre la produccion de calor en el cuerpo y la pérdida. El centro termorregulador esta
situado en el hipotdlamo. Cuando la temperatura sobrepasa el nivel normal prefijado se activan
mecanismos como vasodilatacion, la hiperventilacion y sudoracién. Si la temperatura cae por debajo del
nivel normal prefijado, se activan mecanismos como el aumento del metabolismo y las contracciones
espasmodicas que causan escalofrios y promueven la generacién de calor. La temperatura rectal es
recomendable para el paciente menor de 6 afios, a menos, que se le haya practicado cirugia rectal o
presente algun tipo de contraindicacion. Para la medicidn se utiliza un termdmetro clinico y vaselina,
lubricando el termémetro. El resultado tiende a ser 0,5 a 0,7 °C mayor que la temperatura oral. En
lactantes la temperatura constante es de 37,2 °C43),

Cuando supera los 39 °C es preciso descartar otras patologias. Aunque no es un sintoma que aparece
siempre en los lactantes con bronquiolitis, suele estar presente. En estudios realizados con nifios
lactantes apuntan que alrededor del 70% de los lactantes que presentan un cuadro febril desarrollaron

un estadio grave o moderado de la enfermedad®“?).

*La escala ESBA es una escala que mide la gravedad de la bronquiolitis en tres grupos: de 0 a 4 leve,

de 5 a 9 moderado y de 10 a 13 grave@), Dentro de esta escala ESBA hay distintas variables que se

investigan:

*Esfuerzo/Tiraje: El tiraje se diagnostica mediante la observacion de la musculatura respiratoria. El
diafragma es el musculo que tiene mayor funcion respiratoria y sobre todo inspiratoria. Después esta la
musculatura accesoria de la respiracion, su accién siendo poco importante en el sujeto no bronquiolitico,

pero en el lactante con bronquiolitis tienden a activarse.

El tiraje intercostal se da cuando los musculos intercostales tiran hacia dentro. Durante la respiracion,

estos musculos normalmente se contraen y empujan la caja toracica hacia arriba. Se produce mediante
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una reduccidn en la presion del aire dentro del térax debido a que los bronquiolos estan parcialmente
obstruidos. Los primeros en activar suelen ser los intercostales inferiores, ésto implicando un estadio

leve de bronquiolitis.

La musculatura supraesternal tiene una accion mas secundaria en la espiracion, su activacion junto con
la de la musculatura intercostal implicando un estadio de moderada gravedad en la bronquiolitis. Esta
musculatura esté constituida por el esternocleidomastoideo, escalenos y serratos anteriores. Tienen la
accion de tirar hacia craneal de las claviculas y de las primeras costillas. Otro de los signos que puede
alertar esa gravedad moderada si cursa junto con el tiraje intercostal es el aleteo nasal del lactante. Se

produce cuando las fosas nasales se ensanchan en la respiracion. Es un signo de dificultad respiratoria.

En un déficit respiratorio grave todos los signos anteriores se presentarian a la vez, provocando una

respiracion muy acusada“2)43)44),

*Frecuencia Respiratoria (FR): La frecuencia respiratoria es la medicion del proceso mediante el cual se

inhala O2 del aire y se expulsa el CO? del organismo. Para la medicion de esta variable, el paciente
lactante debe permanecer en reposo y preferentemente en decubito supino. Después se contabilizan las
inspiraciones que realiza el paciente mediante la observacién de los ascensos del torax. Si la
observacion es dificultosa, se coloca la mufieca del paciente sobre el torax, como si se fuese a contar el
pulso. Se contabiliza durante 60 segundos, midiéndose en respiraciones por minuto (rpm). En la escala
ESBA se clasifica la gravedad de la FR segun la edad del lactante (Anexo 1)43)44)45),

*Frecuencia Cardiaca: Esta es una onda pulsatil, originada por la contraccion del ventriculo izquierdo del

corazdn y que resulta en la expansion y contraccion regular del calibre de las arterias. Se percibe al
comprimir una arteria que esta sobre un plano duro o resistente. La técnica que se utiliza para la
medicién de la frecuencia cardiaca central es la de colocar el fonendoscopio sobre el quinto espacio

intercostal izquierdo y contar durante 60 segundos las pulsaciones.

Una frecuencia cardiaca mayor de 152 pulsaciones por minuto en lactantes con edades entre 7 dias y 2
meses y mas de 140 pulsaciones en lactantes con edades de entre 2 meses y 12 meses representaria
un aspecto que contribuiria a que el lactante tenga bronquiolitis, debido a que el organismo necesita mas

oxigeno y por eso el corazén necesitaria latir mas para aportarlo3)44)45),

* Auscultacion: La auscultacién es un procedimiento clinico de la exploracion fisica que consiste en

escuchar de manera directa o por medio de instrumentos como el estetoscopio, el area toracica para
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valorar los sonidos normales o patologicos producidos por los pulmones. Es importante para saber la
importancia de la obstruccion, el lugar y sus componentes. Al principio se realiza mediante la escucha de
los sonidos de la boca. Si no se escuchan sonidos patoldgicos, se hace la auscultaciéon con estetoscopio.
Se coloca la membrana del estetoscopio sobre la pared toracica y se sigue una secuencia sistematica,
de lado a lado, de arriba abajo, en las areas posterior, lateral y anterior. Se pueden escuchar sonidos

normales, sibilantes o crepitantes. 7

[Sibilancias: Se valora la presencia de sibilancias al final 0 en toda la espiracion y si son audibles en la
inspiracion. Un estadio de sibilantes al final de la espiracién seria una caracteristica de una bronquiolitis
leve. Si las sibilancias aparecen en toda la espiracién es un estadio moderado y si las sibilancias
aparecen en la inspiracion y en la espiracion es un estadio grave. Un hipoflujo respiratorio seria el
estadio més grave en lo que respecta a la mecanica respiratoria(22)(42)43)44),

[Crepitantes: Se valora la extension por el térax de los crepitantes claramente audibles en todos los
ciclos respiratorios en cada pulmoén y en los campos anteriores y posteriores. Cuanto mayor sea el
numero de campos que se detectan los crepitantes, mayor sera la gravedad de la

bronquiolitis(22)42)(43)(44),

«Ventilacion: La ventilacion se valorara mediante la observacién de la movilidad de ambos hemotdrax.
Se valora si la relacion de la inspiracion respecto a la espiracion es normal, simétrica o invertida con el

alargamiento del tiempo del tiempo espiratorio(22)42)43)(44),

6.4 MANEJO DE INFORMACION/RECOGIDA DE DATOS

Los 7 fisioterapeutas de los CAPs, uno por cada CAP, son responsables de realizar las valoraciones y
recoger todos los datos requeridos de los participantes en el estudio, para que después estos datos

queden registrados y puedan ser compartidos con los demas profesionales que intervienen en el ensayo.

Después de la valoracion médica de la bronquiolitis moderada, se realiza una nueva valoracion por parte
del fisioterapeuta. Cuando los sujetos cumplan las caracteristicas que requiere el estudio se realiza una
reunion informativa con los tutores legales del paciente. El fisioterapeuta les explica el curso del estudio
y sus aspectos. Lo explicado en la reunion se resume en el consentimiento informado, que se les
proporciona al final de la reunién en formato papel para que lo lean detenidamente en su hogar. En la

siguiente reunion los tutores nos comunican sus intenciones firmando o no el consentimiento informado.
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Si la respuesta es positiva se procede a la aleatorizacion para marcar las directrices de su tratamiento.
Asi, mediante el programa informatico Gnumeric Portable se les asigna a los pacientes el grupo control o

el de intervencion.

Para conseguir que las 4 veces que se analizaran las variables todos los fisioterapeutas que tomen parte
en el estudio tengan los mismos criterios de valoracion y de recogida de datos, se realiza una tabla de
recogida de datos de formato Excel lo mas claro y sencillo posible con todos los items de la valoracién
que no estén incluidos en la escala ESBA. La tabla de recolecciéon de datos tiene una organizacion
rectangular, en columnas representando las variables y en filas los pacientes de la muestra (Anexo 2).
Las variables de las escala ESBA seran recogidas en las 4 escalas que se completaran por cada
paciente y por las 4 veces que se miden las variables (Anexo 1). Los datos se recogeran durante la

realizacion de la valoracion.

Cada fisioterapeuta, los datos de las variables e informacion obtenidos en la valoracion, los transfiere y
los maneja mediante el SAP. EI SAP es un sistema informético enfocado a la sanidad. Con él se
gestionan todos los componentes clinicos de cada paciente y su progreso durante el tratamiento,
pudiendo ser consultado por otros profesionales sanitarios dentro del estudio como el médico pediatra.
Mediante este programa informatico-sanitario también se hara la gestion de las visitas del paciente

determinando el dia y la hora y su asistencia a la sesién.

Todos los datos incluidos en el SAP se integraran en la tabla de Excel (Anexo 2) y en la escala ESBA
(Anexo 1) para su posterior estudio mediante el estadistico SPSS. Los datos obtenidos en la valoracién,
se codificaran en numéricas (edad, IMC, ESBA, duracién de la bronquiolitis, temperatura) alfanuméricas
(datos clinicos del encuestado), dicotémicas (sexo, cianosis) y multirespuesta [saturacion de oxigeno,
ESBA (esfuerzoltiraje, frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca, auscultacion de sibilantes y

crepitantes, ventilacion)].

Al tratarse de datos obtenidos de menores tenemos que tener especial cuidado ya que su utilizacion y
divulgacién es mas sensible que los datos de los adultos, asi no exponiéndolos en Internet en ningun
momento. Al evaluador, los datos se les proporcionara a mano en formato papel y dentro de un USB en
formato PDF mediante el coordinador del estudio, en caso de pérdida siempre estando almacenados los
datos en el SAP. La funcidn del investigador externo es recabar todos los datos obtenidos en el estudio y
con esos datos mediante el estudio estadistico hacer un andlisis descriptivo, un analisis pre-post y un
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andlisis inferencial. Para certificar el ciego del evaluador externo se garantiza que en los datos

proporcionados a €l no aparezca el grupo al que pertenece cada sujeto estudiado.

6.5 GENERALIZACION Y APLICABILIDAD

La aplicabilidad de los resultados esperados de este estudio en la poblacion son bastante altas. El
numero de la muestra es importante en la representabilidad de la poblacion. Mediante la estadistica
inferencial al valor de un estadistico, realizado mediante el estudio, se le estima el valor del parametro en
la poblacion. Para ello se construye un intérvalo de confianza, en el que se puede decir que el pardmetro
poblacional estd entre unos valores determinados. El error que se esta dispuesto a asumir en la
construccion del intérvalo en este estudio, como esta consensuado en todos los estudios del &mbito de
la ciencia de la salud, es del 5%. La precision dependera del tamafio de la muestra, ya que cuanto mayor
sea el n mas precisa sera la estimacion, debido a que el azar tendrd menor influencia y disminuira el

error aleatorio. A aspectos descriptivos, se considera una muestra grande los estudios con n>30(8),

Pero el tamafio no es sindnimo de representavidad. Hay que tener en cuenta ademas de eso, qué
caracteristicas estan relacionadas con el problema que se estudia, la capacidad para medir esas
variables y poseer datos de la poblacién sobre estas caracteristicas o variables para usarlos como
variable de comparacion. La seleccion aleatoria de la muestra, el caracter multicéntrico del estudio y el
simple ciego por parte del investigador externo ayudan a garantizar la representatividad, disminuyendo el
sesgo.

Seran los resultados obtenidos mediante la fisioterapia respiratoria los que dirén si merece la pena la
inversidn de cara a una resolucion mas rapida de la bronquiolitis. Asi se reducirian los dias de
recuperacion del paciente. Esto repercutiria en el coste efectividad, reduciendo los gastos farmacéuticos
que genera la préactica clinica actual. Ademas, una conclusion positiva respecto a la intervencion de la
fisioterapia prevendria que los bronquiolitis moderados se transformasen en bronquiolitis graves, de este
modo evitando el ingreso hospitalario de los lactantes. Una investigacion que analiza la incidencia y el
coste de las hospitalizaciones por bronquiolitis por el virus respiratorio sincitial (VRS) en la Comunidad
Valenciana, determina que la bronquiolitis tiene un coste hospitalario elevado. La incidencia de
hospitalizacion por bronquiolitis en la Comunidad Valenciana fue de 112 casos por 10.000 nifios

menores de 2 afios de edad, si bien en los menores de un afio fue de 402 casos por 10.000 nifios (28)38),

La parte negativa del estudio a la hora de su aplicabilidad en la poblacién puede ser que todos los
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procedimientos hayan sido aplicados por diferentes fisioterapeutas, por consiguiente el sesgo pudiendo
aumentar. Este sesgo se minimiza mediante la colaboracién conjunta de los fisioterapeutas y la puesta
en comun de los criterios de recogida de datos como en la interpretacion de las variables. En cuanto a la
aplicabilidad del procedimiento de fisioterapia respiratoria en atencion primaria en Espafia, se puede
determinar que se podria implantar como se realiza actualmente en Francia, teniendo en cuenta que es
una patologia con alta representatividad en la sociedad. La figura de un fisioterapeuta respiratorio a nivel
ambulatorio ademas de abarcar los casos de bronquiolitis, también podria centrarse en las patologias

respiratorias en todas las edades.

6.6 ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico se realiza mediante el programa SPSS (Statiscal Package for the Social Sciences)

versién 19.0 para Windows y sera realizado por el investigador externo.

Se analizaran los siguientes apartados:

6.6.1 Analisis descriptivo de la muestra:

. Estudio univariante: Se analizaran las variables de una en una.

»  Estudio bivariante: Se analizaran las variables relacionadas. Se calcula segun el tipo de variable.

[Variable cuantitativa-cuantitativa: Se realiza la comparacién de las variables cuantitativas entre ellas

mediante el coeficiente de correlacion de Pearson.

* Edad- Duracién *IMC - ESBA

* Duracion- ESBA * Edad-Temperatura

* Edad- IMC * Duracién - IMC

* Duracion - Temperatura *IMC - Temperatura

* Edad- ESBA * ESBA - Temperatura
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de chi-cuadrado de Pearson.

* Sexo - Cianosis

* Cianosis - Saturacion de oxigeno

* Sexo - Saturacion

* Cianosis - Frecuencia respiratoria

* Sexo - Frecuencia cardiaca

* Cianosis - Esfuerzo

* Sexo - Frecuencia respiratoria

* Cianosis - Sibilancias

* Sexo - Esfuerzo

* Cianosis - Crepitantes

* Sexo - Sibilancias

* Cianosis - Ventilacion

* Sexo - Crepitancias

* Frecuencia respiratoria - Sibilancias

* Sexo - Ventilacidn

* Frecuencia respiratoria - Esfuerzo

* Frecuencia cardiaca - Esfuerzo

* Frecuencia respiratoria - Crepitantes

* Frecuencia cardiaca - Sibilancias

* Frecuencia respiratoria - Ventilacién

* Frecuencia cardiaca - Crepitantes

* Esfuerzo - Sibilancias

* Frecuencia cardiaca - Ventilacion

* Saturacién oxigeno - Esfuerzo

* Saturacion oxigeno - Sibilancias

* Esfuerzo - Crepitantes

* Saturacién oxigeno - Crepitantes

* Sibilancias - Crepitantes

* Esfuerzo - Ventilacion

* Sibilancias - Ventilacién

[Variable cualitativa-cualitativa: Se estudiara la relacion entre las variables cualitativas mediante el test

* Ventilacion - Crepitantes

[Wariable cuantitativa-cualitativa: Se comparan las variables cualitativas y cuatitativas entre ellas con el
test de T-student.

* Edad - Sexo * IMC - Frecuencia respiratoria
* Edad - Satiracion oxigeno * IMC - Esfuerzo

* Edad - Frecuencia respiratoria * IMC - Sibilancias

* Edad - Sibilancias * IMC - Crepitantes

* Edad - Crepitantes * IMC - Ventilacion

* Edad - Ventilacion * ESBA - Sexo

* Edad - Cianosis * ESBA - Cianosis

* Edad - Frecuencia cardiaca * ESBA - Saturacion oxigeno

* Edad - Esfuerzo * ESBA - Frecuencia cardiaca
* Duracién - Sexo * ESBA - Frecuencia respiratoria
* Duracion - Cianosis * ESBA - Esfuerzo

* ESBA - Sibilancias
* ESBA - Crepitantes
* ESBA - Ventilacion
* Temperatura - Sexo
* Temperatura - Cianosis

* Duracion - Frecuencia cardiaca

* Duracion - Esfuerzo

* Duracion - Crepitantes

* Duracién - Saturacion oxigeno

* Duracién - Frecuencia respiratoria
* Duracion - Sibilancias * Temperatura - Saturacion oxigeno

* Duracion - Ventilacion * Temperatura - Frecuencia cardiaca
*IMC - Sexo * Temperatura - Frecuencia respiratoria
*IMC - Saturacién oxigeno * Temperatura - Esfuerzo

* IMC - Cianosis * Temperatura - Sibilancias

* IMC - Frecuencia cardiaca * Temperatura - Crepitantes
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6.6.2 Analisis pre-post:

Se analizaran las variables antes y después de la intervencion.

6.6.3 Estadistica inferencial:

Se realiza mediante:

» El contraste de hipétesis: Para considerar si las propiedades que se creen en la poblacion

estadistica son compatibles con lo observado en la muestra de la poblacion.

» Intérvalo de confianza: Se construye un intérvalo de confianza, en el que se puede decir que el

parametro poblacional esta entre unos valores determinados. Se asume un 5% de error segun el

consenso en las ciencias de la salud.

Las variables cuantitativas seran la edad, IMC, ESBA, duracion de la bronquiolitis y la temperatura. Las
variables cualitativas dicotdmicas sexo y cianosis y las multirespuesta la saturacién de oxigeno y las
variables de la escala de ESBA (esfuerzoltiraje, frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca, auscultacion
de sibilantes y crepitantes, ventilacion).

6.7 PLAN DE INTERVENCION

La fisioterapia respiratoria ayuda a eliminar las secreciones de las vias respiratorias. La eliminacion de
estas secreciones evita la obstruccion de las vias aéreas, permitiendo el correcto paso del aire e
intercambio de gases, de este modo previniendo la aparicién de complicaciones graves y mejorando la

accion de la medicacion(®)(13)(26)(36),

El tratamiento tanto en el grupo control como en el de intervencion es realizado por un grupo de 7
fisioterapeutas, uno por cada CAP ddnde se realiza el estudio. Los fisioterapeutas estan especializados
en fisioterapia respiratoria pediatrica y se realiza el tratamiento en una sala equipada en cada CAP de
Lleida. Durante el tratamiento debido a razones éticas, el fisioterapeuta y los tutores legales

permanecerian en la sala.

Todos los lactantes recibirian tratamiento una vez al dia de lunes a viernes, realizandolas por la mafiana
o por la tarde, alejadas por lo menos dos horas de la alimentacion del lactante. Las mediciones de las
variables se valoran al principio del proceso bronquiolitico, durante el proceso, al final del periodo de
intervencion y dos semanas después de que el tratamiento haya sido finalizado. El médico pediatra

también realizaria el seguimiento del proceso bronquiolitico del paciente.
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6.7.1. Descripcion de las intervenciones

El ensayo cuenta con dos grupos paralelos en los que se aplican dos tratamientos diferentes: en el grupo
control se lleva a cabo una intervencion convencional conservador, mientras que en el grupo de

investigacion se realiza la fisioterapia respiratoria.

. Grupo de investigacion (A)

En el grupo de investigacion se procedera a la aplicacion de diferentes procedimientos fisioterapéuticos
como son el ELPr, TP, DRR y LN®)(13)(26)(36),

Primero se procede a la auscultacién con la escucha de los sonidos de la boca. Si no se escuchan
sonidos patolégicos se procede a la auscultacién con estetoscopio. Si en las dos auscultaciones se
escuchan sibilantes, aplicamos suero fisiologico mediante la técnica del lavado nasal. Si los sibilantes
aumentan, no se procede a la realizacion de la técnica, ya que se podrian aumentar todavia mas. Hay
que tener en consideracion la auscultacion del I6bulo medio, ya que por su posicion anatémica, direccion
de bronquio y longitud, hace que tenga ausencia de ventilacién colateral. Si aparecen crepitaciones de

media frecuencia después del lavado o los sibilantes siguen igual, realizamos el ELPr.

El procedimiento se repite hasta que se cumplan los criterios de la eficacia en la auscultacién, es decir,
la disminucion o la desaparicion de las sibilancias y/o el aumento de crepitantes. El procedimiento se
repite durante 3-4 ciclos y dura entre 10 y 15 min. Hay que tener atencion durante las maniobras de
mantener una posicién del lactante en decubito supino en 30 grados de pendiente, para evitar episodios

de reflujo gastroesofagico y disminuir el riesgo de vomitos.

Si mediante la auscultacion escuchamos crepitaciones, no se produjo una tos esponténea y la
obstruccidn es traqueal se realiza TP. En cambio si la obstruccion es nasofaringea se realiza la DRR.
Para diferenciar la zona donde estan las secreciones se utiliza el estetoscopio. Se coloca en una oreja el
estetoscopio y la membrana se coloca en la traquea. Si el sonido es mas intenso en la oreja, donde
tenemos el fonendoscopio, la obstruccion se encuentra en la traquea, si no es una obstruccion nasal. Al
principio como al final del procedimiento es aplicado el LN. El procedimiento de esta técnica es igual al
del grupo control(6)(13)(26)(36),
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. Grupo control (B)

En el grupo control la duracion del procedimiento también es de 10-15 minutos. En este grupo el
fisioterapeuta solo realiza el LN para eliminar las secreciones mucosas durante unos minutos y
permanece dentro de la habitacidn el resto del tiempo sin realizar ninguna maniobra sobre los bebés.
Para proceder se posiciona al lactante en decubito lateral orificio nasal que se quiere tratar quedando en
la parte superior y se aplica suero fisiolégico en spray, ya que estan adaptados segun la intensidad de
aplicacién. Las jeringuillas son menos precisas a la hora de tomar la medida. Después se posiciona
lateralmente por el otro lado y se repite el procedimiento. Después del lavado observamos las
secreciones en el orificio nasal. Si son visibles, se aspira el moco mediante una sonda flexible y se

eliminan las secreciones mucosas en el final del procedimiento(28)(34),

La medicacion prescrita por el médico pediatra se administraria en los dos grupos, suministrandolos por

lo menos antes del tratamiento para que ayudara a la apertura del bronquio.

El procedimiento de la fisioterapia respiratoria se detiene en el caso de que agravase el estado
respiratorio del lactante o si después de las dos primeras sesiones no se obtuviera ninguna mejora, ya
que eso significaria que el tratamiento establecido no es adecuado para el lactante o que pudiera haber
otras razones de ese agravamiento de la bronquiolitis. Todos los bebés participantes en este estudio
seguirian la pauta de tratamiento clinico para garantizar una atencién constante y una minima
variabilidad de los resultados. Como tratamiento complementario se aplicaria la oxigenoterapia. La
decisién de administrar oxigeno se basaria en la valoracion conjunta de los signos de dificultad
respiratoria y la saturacion de oxigeno por pulsioximetria. En las distintas guias clinicas se recomienda
suplementar con oxigeno a los pacientes con SO2<90-92%. Se seguiria ese procedimiento aunque estos
niveles estén basados en consensos de expertos, ya que no existe una cifra limite que indique la

necesidad de iniciar o retirar el tratamiento con oxigeno('4),
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7.CALENDARIO PREVISTO

2015 2016
Enero Febrero Marzo
Abril Mayo Junio Abril Mayo Junio
Julio Agosto Septiembre Julio Agosto Septiembre
Octubre Octubre
2017

Abril

Julio Agosto Septiembre

Octubre Noviembre Diciembre

En total el proyecto tiene una duracidén de 22 meses, es decir 1 afio y 9 meses, dividiéndose de esta

forma:

» Fase previa:
[Redaccion del proyecto: 1 mes. El mes de septiembre del afio 2015. Es una de las etapas clave, ya que

se preveé todo el procedimiento que hay que seguir en el futuro. Se realiza la busqueda bibliografica para
revisar el conocimiento actual utilizando diferentes buscadores cientificos sanitarios: Medline (Pubmed),
Cochrane, Scopus. También se realiza un esquema general de todos los factores que son necesarios
para realizar el estudio; como son el material, profesionales, logistica, investigacion y la legislacién
vigente.

[Puesta en marcha del estudio: 1 mes. El mes de octubre del afio 2015. Es una etapa relativamente
corta, donde se pone en marcha los distintos dispositivos para empezar a aplicar los tratamientos
fisioterapéuticos a los pacientes. La equipacién de la sala en los CAPs de Lleida se prepara mediante el

traslado del material e instrumentos necesarios. El grupo de los 7 fisioterapeutas realizan sesiones
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formativas para consensuar la valoracion y el tratamiento que va a llevarse a cabo, formando un

procedimiento estandarizado.

10 meses. Desde el noviembre del afio 2015 hasta marzo del afio 2016 y desde el noviembre del afio
2016 hasta marzo del afio 2017. La bronquiolitis siendo una enfermedad estacionaria, la obtencién de la
muestra solo serd posible en época invernal. En este periodo se archivaran los datos de los pacientes,
se obtendra la muestra, se asignara a cada paciente el grupo de intervencion y se realizara la
intervencion correspondiente. El tratamiento serd administrado por un fisioterapeuta especializado en

fisioterapia respiratoria pediatrica de una forma escalonada.

e Andlisis de datos:

1 mes. El mes de abril del afio 2017. En este proceso se realiza la sintesis de los datos recogidos
durante la fase anterior, introduccion de la informacion en la base de datos de Excel y la escala ESBA 'y
la puesta en comun de los datos. Esos datos seran proporcionados al bioestadistico externo para su
analisis mediante el programa informatico SPSS.

2 meses. Desde mayo hasta junio del afio 2017. Se priorizan las conclusiones mas importantes de la
estadistica inferencial, asi creando un argumento de la aplicabilidad de la fisioterapia respiratoria en la

poblacién general.

8.LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Dentro de las limitaciones del estudio esta su caracter de ciego simple, ya que el Unico que desconocera
la asignacién de los grupos sera el investigador externo. EI enmascaramiento de los lactantes no sera
posible ya que son seres que no tienen conciencia del estudio y sus tutores legales tienen que estar
informados del tratamiento que se les procedera por motivos éticos. Tampoco sera posible cegar el
fisioterapeuta, ya que en el grupo control sélo se realiza el lavado nasal, mientras que en el grupo
experimental se aplica un tratamiento de fisioterapia respiratoria. El investigador es el unico que puede
ser cegado. De este modo se consigue que éstos no se vean condicionados o predispuestos a
demostrar que la terapia experimental es mejor, ya que normalmente se suele esperar encontrar

diferencias a favor de ésta.
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El azar puede ser el responsable de asignar pacientes con caracteristicas que influyan de una forma
comun al efecto de una terapia en un grupo de estudio o en el otro. Ademas también sera importante
tener en cuenta los sesgos de seleccion producidos por la aleatorizacion, originados por las pérdidas o
exclusiones posteriores a la aleatorizacion, ya que si son muy numerosas, pueden llegar a anular el valor
cientifico del ensayo. Por consiguiente, la probable imposibilidad de completar los 105 pacientes
lactantes menores de 1 afio en la ciudad de Lleida en un periodo invernal haré que la investigacion se

prolongue a 2 periodos invernales.

Los posibles sesgos también pueden aparecer en la medicion de las variables, pudiendo dar errores
importantes a la hora de formar conclusiones en el estudio. Por ello, antes de comenzar el trabajo de
campo, se realizan sesiones junto con los fisioterapeutas evaluadores para que la valoracion sea lo mas
uniforme posible. Asi se concluira con la estandarizacion del procedimiento. También puede ser que
pueda haber algun sesgo de confusion al considerar efectivo la fisioterapia respiratoria cuando la
efectividad podria ser debido a las pautas de conducta paralelas o a la medicacion prescrita por el
médico pediatra. Por ello se investiga a la vez un grupo control donde se realiza el tratamiento
fisioterapéutico.

La ubicacién de los CAPs, distribuidos en cada barrio de Lleida, y la disponibilidad horaria amplia,
mafiana y tarde, hace que el estudio sea muy accesible para los tutores y padres de los pacientes
lactantes, no teniendo que desplazarse mucho y teniendo la opcion de realizar el tratamiento a la hora
que mejor les vaya. Por otra parte, en este estudio no existen intereses comerciales o competitivos que

puedan sesgar el ensayo.

Otro de los aspectos del estudio es su caracter multicéntrico. El hecho de que 7 fisioterapeutas distintos
apliquen el tratamiento hace que la inferencia de los estadisticos a los parametros poblacionales sea
mas real, ya que el procedimiento ha sido realizado mediante diferentes personas. En cuanto a los
ensayos clinicos sobre la fisioterapia respiratoria en bronquiolitis, muchas investigaciones siguen
escogiendo la escuela anglosajona de la fisioterapia respiratoria en vez de la francesa. La reticencia de
los autores franceses a no publicar mucha informacion sobre el tema y que la mayoria de los articulos la
técnica de ELPr tenga que ser seguido por el padre de la técnica, Guy Postiaux, hace que no haya
mucha literatura acerca del tema. Sumando el desconocimiento de estas técnicas, ademas de la figura
del fisioterapeuta respiratoria en Espafia, hace que no esté muy extendida la aplicacién de este
procedimiento, siendo mas dificil llevarlo a la practica y hacer un estudio sobre ello.
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Por Ultimo, en este tipo de pacientes es importante el punto de vista de los tutores legales acerca del
impacto que tiene el tratamiento en el estado de salud de sus hijos o sus tutelados. Para un estudio en el
futuro, un cuestionario dirigido a los padres para dar su opinién al acabar el tratamiento sobre la eficacia
de la fisioterapia le afiadiria mas variables al estudio. En este estudio, debido al no ciego de los padres y

el aspecto subjetivo que tendria el cuestionario no se ha llevado a cabo este procedimiento.

9. PROBLEMAS ETICOS
Los fundamentos éticos que hay que tener en cuenta en el ensayo y que subyacen por su caracter

basico a la normativa relativa de la investigacion biomédica en seres humanos son:
[Autonomia: La capacidad de una persona de tomar decisiones personales.
[Beneficencia y no-maleficencia: Maximizar los beneficios y disminuir los perjuicios o dafios.

[lusticia: Este principio engloba la imparcialidad y la equidad en el estudio.

En cuanto a las pautas éticas internacionales, el marco ético del estudio tendra como referencia a la
declaracién de Helsinki, ya que es la formulacién mas integral sobre los principios éticos para la
investigacion médica en seres humanos. Ademas, esta promulgado por la Asociacién Médica Mundial

(AMM) y es una extension del codigo Nuremberg y del informe Bealmont.

Los CE (Comités de Etica) son grupos multidisciplinares e independientes de individuos designados para
evaluar los estudios que impliquen a seres humanos. EI CE juega un papel especifico antes, durante y
después de que un proyecto de investigacion biomédico haya sido autorizado y realizado. Este comité
verificara que el planteamiento del estudio tiene interés cientifico y médico, relacion riesgo y beneficio,
buenas préacticas metodoldgicas y la presencia de un seguro que permita indemnizar a los participantes
en el estudio en caso de dafio. Con el tipo de pacientes que se investiga en este estudio, se debe tener
particular cuidado para evitar cualquier impacto adverso en la salud del lactante. La investigacion puede
0 no tener un posible beneficio directo, pero en ambos casos deben ser respetados los criterios
generales aplicables a toda investigacion.

El tipo de paciente que se trata en el estudio no tiene la capacidad de tomar decisiones, es decir, no son
competentes. Pero los lactantes componen un subgrupo bien diferenciado dentro de las personas
incapaces de consentir acerca de su participacion en la investigacién. El representante legal seré quien
apruebe la participacion del lactante en la investigacion, en la mayoria de veces, siendo uno o ambos

progenitores o un responsable legal. Se realiza un consentimiento informado para solicitar la autorizacion
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de los tutores legales para la participacion de los lactantes como sujetos de estudio. Los tutores legales
tendran que firmar el documento donde quedara constancia de una forma explicita la justificacion del
estudio, los objetivos, los beneficios, el procedimiento que se llevard a cabo, los riesgos asociados del

estudio y diferentes aclaraciones (Anexo 3).

10. ORGANIZACION DEL ESTUDIO

10.1 RECURSOS HUMANOS

En el estudio participaran siete fisioterapeutas, uno por cada CAP, uno de ellos teniendo la
responsabilidad de coordinador del estudio y de investigador principal. Todos realizan la redaccion del
proyecto y solicitaran los permisos necesarios para poner en marcha el estudio. Cada uno sera el
encargado de aleatorizar los pacientes de estudio, llegando a formar dos grupos de estudio
equitativamente distribuidos y asi aplicarén el tratamiento correspondiente. El coordinador del estudio
sera el encargado de entregar los datos de las valoraciones al investigador estadistico. El grupo en
conjunto valorara los resultados y establecera las conclusiones correspondientes con la ayuda del
estadistico. El horario de trabajo sera de las 9h hasta las 14h y por la tarde de las 16h hasta las 19h.

Siete médicos pediatras y siete enfermeros, uno por cada CAP, también haran el seguimiento del

paciente, pero sin intervenir directamente en el estudio. Los dias que se traten pacientes del estudio se
realizaran reuniones interdisciplinares (1 fisioterapeuta, 1 médico y 1 enfermera por cada CAP) para
valorar el avance del tratamiento establecido en el lactante. El grupo interdisciplinar conjuntamente
determinard la inclusion de los nifios bronquioliticos moderados que lleguen a la consulta del pediatra.
También el grupo interdisciplinar sera el encargado de consensuar la decisiéon de terminar el tratamiento

del estudio después de la recuperacion del paciente lactante.
Un bioestadista tomara parte del estudio de investigacion. Es una figura independiente de los centros
sanitarios y sera el encargado de hacer el analisis estadistico. Junto a él habra un coinvestigador con la

funcion de revisar todos los resultados estadisticos extraidos del estudio.

Los padres o los tutores legales son una figura importante en este tipo de pacientes. Después de la

valoracién de los lactantes y el cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusion del estudio los
padres o tutores legales son informados por los fisioterapeutas de la patologia de su hijo. Se necesita su
consentimiento para la inclusion de los lactantes en el estudio. Después del consentimiento para

participar en el estudio se concreta una fecha y hora para empezar el tratamiento diario. Ellos estaran
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presentes durante el tratamiento. Ademas con ellos se comenta como encuentran el lactante
subjetivamente después de haber recibido los tratamientos y como reacciona al plan asistencial cuando

duerme o cuando esta en casa.

10.2 RECURSOS MATERIALES
El equipamiento que se necesita es el mismo que se necesitaria en una préactica clinica normal de

bronquiolitis aguda moderada. El factor que difiere de la practica clinica habitual seria el tratamiento
(ELPR, TP y DRR) que se aplica a los pacientes, que solo implica el conocimiento del fisioterapeuta. El
fisioterapeuta usara un pijama como uniforme, un ordenador, papel, boligrafo, un lavabo, jabén y papel
para secar las manos El material necesario para llevar a cabo la valoracion es el estetoscopio, el
pulsioximetro, la balanza, el termometro clinico, la vaselina, la camilla y el rollo de papel para la camilla.
En el tratamiento sera necesario aparte del material de valoracién una sonda flexible para la extraccién
de secreciones y un spray de suero fisiologico. Este material se adquiere por medio del centro de salud

correspondiente.

10.3 RECURSOS DE EMPLAZAMIENTO FiSICO
En cuanto a las areas utilizadas durante el transcurso del estudio, el mas destacable es el espacio que

utilizaran los fisioterapeutas. En cada CAP de Lleida se han equipado espacios adecuados, en total
conformando 7 espacios diferentes, uno por cada CAP. Todas las consultas fisioterapéuticas tendran
caracteristicas similares siendo amplias y estando condicionadas para la realizacion de tres procesos del
estudio: la interlocucion con los padres del lactante, la valoracion y el tratamiento del lactante. Los
médicos pediatras seran los encargados de realizar la primera valoracion. Se lleva a cabo en su propia
consulta del CAP. El bioestadista realizara su labor en una oficina aparte del &mbito sanitario.
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11. PRESUPUESTO

Material de estudio Coste €/Unidad|  Unidades| Coste € total
Spray de suero fisioldgico Rhinomer Fuerza 135ml 6,21 x14 86,94
Litmann® Cardiology Estetoscopio 746 X7 5222
Pulsioximetro portatil medidor de pulso v saturacion de oxigeno. 2153 Xl 192,11
Sonda flexible para la extraccion secreciones 5 X7 35
Pasa bebé electronico digital. Quirumed 99 X7 693
Termdmetro clinico 25 X7 115
Vaseline® Petroleum Jelly 100g 3,67 i 25,69
Camilla. Quirumed 109,99 X7 769,93
Guantes ltex 100 uds. Talla a elegir. HYGIENICs 549 X 38,43
Rollos de papael camilla 60cm por 70 cm 6,5 X7 455

2436

Ademas del material estrictamente para el estudio, se necesitara:
[Papel para secar manos

[JJabon

[JOrdenador

Olmpresora

OUSB

[IBoligrafo

[IPapel

OUniforme

Este presupuesto se realiza para ver el coste del estudio pero los recursos que se necesitan en el
estudio seran proporcionados por los ambulatorios de Lleida, ya que el equipamiento que se precisa es

el mismo que se requeriria en una practica clinica habitual de bronquiolitis aguda moderada.

En cuanto al presupuesto del trabajo humano, los 7 fisioterapeutas trabajaran de una forma temporal en
los CAPs de Lleida. En lo que respecta al calculo de las horas que invierte cada fisioterapeuta en el
estudio se hace este computo: de media los sintomas del bronquiolitis duran 12 dias y la duracién del
tratamiento es de 30 minutos y es diaria. En total, cada paciente recibe 6h de tratamiento. El tiempo de
valoracién, de reuniones con los familiares, de trabajo administrativo y de las reuniones interdisciplinares
se estima que con cada paciente sera de 30 h. Por consiguiente, cada fisioterapeuta dedicara 36h a
cada paciente. El numero de pacientes se estima que sera de 105. Como resultado un total de 3.780h de
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campo de trabajo. Este trabajo hay que dividirlo en 7, ya que es realizado por 7 fisioterapeutas. Cada
fisioterapeuta realizaria 540 horas de campo de trabajo. Ademas, hay que afadir los meses de trabajo
previo y la fase de elaboracion del informe final que sera realizado por cada fisioterapeuta en 300h. En
total cada fisioterapeuta invierte 840h en el estudio. Cada hora cobrando 15 euros, cada fisioterapeuta

sera un gasto total de 12.600 euros aproximadamente.

La contratacion del estadistico y el coinvestigador para analizar los datos y proporcionar los resultados
es valorado en 500 euros. Los médicos pediatras y enfermeros seran del grupo del CAP, no recibiendo
ningun sueldo adicional. También se tendra en cuenta el equipo de limpieza del CAP que sera el

encargado de mantener limpia la sala de fisioterapia.

La Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) proporciona becas para el desarrollo
del estudio en diferentes convocatorias de ayudas a la investigacion para proyectos presentados por
socios de SEPAR por el hecho de ser una investigacion relacionada con la salud pulmonar y las
enfermedades respiratorias/toracicas, como es la que se investiga en este articulo. Por parte de la
Sociedad Espafiola de Fisioterapia en Pediatria (SEFIP), también se conceden becas para llevar
adelante estudios de investigacion.
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13. ANEXOS
ANEXO 1

Validacion de una escala clinica de severidad de la bronquiolitis aguda

Tabla1 Constructo de la Escala de Severidad de la Bronguictitis Aguda

Edad Sexo EG
Sibilancias/ crepitantes-esfuerzo-relacion i/e
Puntuackon 1] 1 2 3 4
Sibilancias Ha Sibilancias al final de sibilancias en toda la Sibilancias Hipoflujo
la espiracion espiracion ins-espiratorias
Crepitantes Ma Crepitantes en un Crepitantes en 2 Crepitantes en 3 Crepitantes en
campao CAMPOs Campas 4 campas
Esfuerza Hingln Tiraje subcostal o + lraje supragsternal + aleteo nasal y
esfuerzo intercostal inferior o aleteo supragsternal
{umiversal)

Refacion i'e Marmal Simetrica Invertida
Frecuencia Respiratoria 0 puntos 1 punto 1 puntos
Edad (meses)

<2lm < 57 57-66 = b

2-6m <53 53-62 = b2

&-12m < 47 47-55 = 55
Frecuencia cardiaca 0 punta 1 puntos 1 puntos
Edad

7 dias-2 meses 125-152 153-180 = 180

2-12 meses 120-140 140- 160 =180
ile: inspiracion/espiracion.
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ANEXO 2
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ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EN UN ESTUDIO DE INVESTIGACION

A) HOJA DE INFORMACION

Investigador principal:
Fisioterapeuta:

Teléfono:

Sede donde se realizaré el estudio:

Nombre del paciente:

A la hija/hijo tutelado/tutelada de usted se le estd invitando a participar en este estudio de
investigacion fisioterapéutica. Antes de decidir si participa 0 no, debe conocer y comprender cada
uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como consentimiento informado. Una vez
que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, se le pedira que firme este
consentimiento informado, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

1. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

La bronquiolitis es la principal infeccion viral aguda del tracto respiratorio inferior en lactantes. Afecta
a los bronquiolos de los bebés menores de 24 meses de edad, teniendo como resultado una
hipersecrecidn bronquial con obstruccién de las vias. Junto con la demanda asistencial importante
que genera y la significativa morbilidad, la investigacién acerca de esta patologia es necesaria y
justificada. A pesar de la relevancia de la patologia, el tratamiento de la bronquiolitis se ha modificado
poco a lo largo de los afios. No existen tratamientos cuya efectividad se haya demostrado y por lo
tanto en muchos casos la estrategia terapéutica empleada carece de evidencia cientifica. Respecto a
ello, la fisioterapia respiratoria en la bronquiolitis aguda moderada, se muestra mas eficaz en las

fases agudas de la enfermedad, pero no se han realizado muchos estudios sobre ello.
2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Al hijo o hija de usted se le esté invitando a participar en un estudio de investigacion que tiene como
objetivos verificar los beneficios de la fisioterapia respiratoria en pacientes menores de 12 meses en
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atencidn primaria con una bronquiolitis moderada. Los objetivos son aportar evidencia cientifica de
las técnicas para la elaboracion de guias clinicas para bronquilitis y protocolizar un uso eficiente de
las técnicas. También tiene como objetivo determinar la mejora que tiene la fisioterapia respiratoria
en diferentes aspectos como los dias de mejora, la saturacion de oxigeno en la sangre o el estado

general del paciente.

3. BENEFICIOS DEL ESTUDIO

En estudios realizados anteriormente por otros investigadores se ha observado que mediante la
técnica de fisioterapia respiratoria se obtiene la accion principal del estudio que es reducir la
obstruccidn de la secrecion. En segundo lugar hay una mejora de la dificultad respiratoria, que es una
consecuencia de la obstruccion, con la consiguiente mejora en la hiperinflacion y dificultad
respiratoria. Ademas se reducen los dias de bronquiolitis asi siendo menor la cantidad de
medicamentos administrados al lactante. Ademas, este estudio permitira que en un futuro otros

pacientes puedan beneficiarse del conocimiento obtenido.

4. PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

En el articulo se realizan dos grupos de estudio. En la primera se aplicaran los procedimientos de la
fisioterapia respiratoria al nifio con un tratamiento médico farmacéutico y por otra parte al otro grupo,
al grupo control se le realizara sélo el lavado nasal, con la practica clinica habitual farmacéutica,
idéntica a la del grupo experimental. El tratamiento farmacéutico consta consta de broncodilatadores
y corticoesteroides. Esta asignacion se realizard de forma aleatoria. Las técnicas de fisioterapia

utilizadas son:

Espiracion Lenta Prolongada (ELPr): Técnica pasiva de ayuda espiratoria aplicada al bebé. Se
coloca al nifio en decubito dorsal sobre una superficie dura. Se ejerce una presion manual toraco-
abdominal lenta que se inicia al final de una espiracion espontanea y continua hasta el volumen

residual. Llega a oponerse a 2 6 3 inspiraciones.

Tos provocada: Se basa en el mecanismo de la tos refleja inducido por la estimulaciéon de los
receptores mecanicos situados en la pared de la traquea extratoracica. Se realiza después de la
ELPr.
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Desobstruccion Rinofaringea Retrégada (DRR): Es una maniobra inspiratoria forzada destinada a
la limpieza de secreciones rinofaringeas, acompafiada o no de instilacién local de sustancias
medicamentosas. Al final del tiempo espiratorio la boca del nifio se cierra con el dorso de la mano
que acaba de terminar su apoyo tordcico, elevando la mandibula y forzando al nifio a una

nasoabsorcion.

El lavado nasal se realiza mediante spray con suero fisiolégico, introduciendo la cantidad justa por los
orificios nasales para el lavado de las secreciones. Se suplementa con oxigeno a los pacientes con

saturacion de <90-92%.

5. RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

Este estudio consta de las siguientes fases:

Las técnicas que se utilizan tienen estudios que lo apoyan. Pero puede reproducir algunos efectos
secundarios como puede ser la bradicardia (80/min), desaturacién (SpO2, 85%), vomitos,
desestabilizacion respiratoria transitoria o episodios de hipotonia. También puede haber riesgos

impredecibles que escapan al conocimiento del investigador.

En caso de que se desarrolle algun efecto adverso secundario o requiera otro tipo de atencién, ésta

sera proporcionada.

6. ACLARACIONES

¢ Durante el tratamiento los padres estan autorizados a permanecer en la sala de tratamiento para
preservar los rasgos cientificos del estudio.

¢ La decision de participar en el estudio es completamente voluntaria.

¢ No habréa ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar la invitacion.

¢ Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, - aun cuando el
investigador responsable no se lo solicite-, pudiendo informar o no, las razones de su decision, la
cual sera respetada en su integridad.

¢ No tendra que hacer gasto alguno durante el estudio.

¢ No recibira pago por su participacion.

¢ En el transcurso del estudio usted podra solicitar informacién actualizada sobre el mismo, al

investigador responsable.

52



¢ La informacién obtenida en este estudio, utilizada para la identificacién de cada paciente, sera
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores. En caso de que usted
desarrolle algun efecto adverso secundario no previsto, tiene derecho a una indemnizacion, siempre

que estos efectos sean consecuencia de su participacion en el estudio.

En caso de que tenga dudas sobre sus derechos como participante del estudio pongase en contacto
a través de:
Nombre y apellidos:

Teléfono:

¢ Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion puede, si asi lo desea,

firmar la Carta de Consentimiento Informado que forma parte de este documento.

B) CONSENTIMIENTO INFORMADO (HOJA DE FIRMAS)

AUTORIZACION DEL FAMILIAR O TUTOR
Ante la imposibilidad de D/Diia con

DNI de prestar autorizacion para los tratamientos explicitados en el presente

documento de forma libre, voluntaria, y consciente.
D/Diia con DNI

En calidad de (padre, madre, tutor legal, familiar, allegado, cuidador), decido, dentro de las opciones

clinicas disponibles, dar mi conformidad libre, voluntaria y consciente a la técnica descrita para los

tratamientos explicitados en el presente documentos

de de

Firma:

53



FISIOTERAPEUTA

D/Diia. con DNI y N? de
colegiado/a Fisioterapeuta de la Unidad de Fisioterapia del
Hospital/Centro de Salud ...............c..ee.e. (o[ T (ciudad), declaro haber facilitado al

paciente y/o persona autorizada, toda la informacién necesaria para la realizacion de los tratamientos
explicitados en el presente documentos y declaro haber confirmado, inmediatamente antes de la
aplicacién de la técnica, que el paciente no incurre en ninguno de los casos contraindicacion
relacionados anteriormente, asi como haber tomado todas las precauciones necesarias para que la

aplicacién de los tratamientos sea correcta.

de de

Firma:
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