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I. RESUMEN

5.1. OBJETIVO

Examinar el efecto del tratamiento con fisioterapia respiratoria de
expiracion lenta prolongada con una escala de severidad de la bronquiolitis
aguda y la saturacién de Oz a corto plazo y al alta médica en lactantes ingresados
en el hospital.

5.2. DISENO DEL ENSAYO

Ensayo clinico aleatorio controlado con doble ciego en un solo centro.

5.3. METODO

5.3.1. Participantes

Los pacientes que forman parte de este estudio son los que fueron
ingresados con diagnéstico de bronquiolitis viral aguda en la unidad de lactantes
o la unidad de cuidados intensivos pediatricos del Hospital Universitario Virgen
de la Arrixaca.

5.3.2. Intervencion

La intervencion se realiz6 en dos grupos un grupo en el que se recibia
fisioterapia respiratoria con la técnica de espiracién pasiva lenta prolongada y un

segundo grupo con cuidados estandar.
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5.3.3. Aleatorizacion

Los participantes fueron aleatorizados por medio de una secuencia
informética con una N=200, una vez creada la secuencia se asignaba a los

pacientes en uno u otro grupo segiin ingresaban en el hospital.

5.3.4. Enmascaramiento

Se cegd a los pacientes, evaluadores, terapeutas, cuidadores vy

bioestadistico que formaron parte de este estudio.

5.4. RESULTADOS

5.4.1. Participantes

Se obtuvo una muestra de N=80 sujetos que fueron aleatorizados en N=39

sujetos en el grupo intervencién y N=32 sujetos en el grupo control.

5.4.2. Resultados principales

El grupo experimental tuvo una puntuacién en la escala de gravedad de
bronquiolitis aguda significativamente mas baja 10 minutos después de la
primera intervencién (diferencia de medias -1,7 puntos, intervalo de confianza
(IC) del 95%: —3,0 a —0,38), 2 horas después (-2,0 puntos, IC del 95% 3.2 a —0.86) y
el altimo dia antes del alta médica (1.3 puntos, IC del 95% —2.1 a 0.51). No se
detectaron cambios en la saturacion de O.. El anélisis de supervivencia del tiempo
al alta médica mostr6 una disminucién en el ntimero promedio de dias para
lograr una puntuacion en la escala de gravedad de bronquiolitis aguda de menos
de 2 puntos (RT: 2.6 dias, IC 95% 2.1-3.1; Control: 4.4 dias, IC 95% 3.6 -5.1).

5.5. EFECTOS ADVERSOS

No se detectaron efectos adversos en los pacientes que formaron parte de

este estudio.
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5.6. CONCLUSION

El tratamiento por medio de la técnica de fisioterapia de espiracién lenta
prolongada reduce la puntuacion de la escala de severidad de bronquiolitis aguda
y no cambia la saturaciéon de O». Los bebés en el grupo experimental se recuperan
maés rapidamente los bebés en el grupo de control.

5.7.  REGISTRO DEL ENSAYO CLINICO

Este trabajo fue enviado para su registro y evaluacion en ClinicalTrials.gov
el 20 de mayo del 2015 con namero de registro: NCT02458300.
5.8. FINANCIACION

Los autores no recibieron apoyo financiero para la investigacion, autoria o
publicacién de este estudio.

5.9. PALABRAS CLAVE

Fisioterapia respiratoria, espiracion lenta prolongada, pediatria,

bronquiolitis viral aguda, unidad de cuidados intensivos.
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I. ABSTRACT

5.10. OBJETIVE

To examine the effect of prolonged slow expiration respiratory
physiotherapy treatment on the acute bronchiolitis severity scale and O»
saturation at short-time and at medical discharge in infants and during hospital
stay.

5.11. DESIGN

Randomized controlled trial with double blind in a single center.

5.12. METHOD

5.12.1. Participants

The patients who are part of this study are those admitted with diagnosis
of acute viral bronchiolitis in the infant unit or the pediatrics intensive care unit of

the Virgen de la Arrixaca University Hospital.

5.12.2. Intervention

The intervention was carried out in two groups: a group in which
respiratory physiotherapy was received with the prolonged slow passive

expiration technique and a second group with standard care.

5.12.3. Randomization

The participants were randomized by means of a computer sequence with
an N = 200, once the sequence was created, the patients were assigned to one or
the other group as they entered the hospital.
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5.12.4. Blinding

The patients, assessors, therapists, caregivers and biostatisticians who

were part of this study were blinded.

5.13. OUTCOMES

5.13.1. Participants

We obtained a sample of N = 80 subjects who were randomized in N = 39

subjects in the intervention group and N = 32 subjects in the control group.

5.13.2. Main outcome measures

The RT had a significantly lower Acute Bronchiolitis Severity Scale 10-
minute after the first intervention (mean difference —1.7 points, 95% confidence
interval (CI) 3.0 to —0.38), 2 hours after (-2.0 points, 95% CI —3.2 to —0.86) and
the last day before medical discharge (-1.3 points, 95% CI -2.1 to 0.51). No
changes were detected in O2 saturation. The survival analysis of time at medical
discharge showed decrease in the average number of days to achieve an Acute
Bronchiolitis Severity Scale of less than 2 points (RT: 2.6 days, 95% CI 2.1-3.1;
Control: 4.4 days, 95% CI 3.6-5.1).

5.14. ADVERSE EVENTS
No adverse effects were detected in the patients who were part of this
study.

5.15. CONCLUSION

A prolonged slow expiration physiotherapy reduces Acute Bronchiolitis
Severity Scale scores and does not change O2 saturation. Infants in RT group stay

less days in hospital than infants in control Group.
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5.16. TRIAL REGISTRATION

This work was sent for registration and evaluation at ClinicalTrials.gov on
May 20, 2015 with registration number: NCT02458300.

5.17. FUNDING

The author(s) received no financial support for the research, authorship
and/or publication of this article.

5.18. KEYWORDS

Respiratory physiotherapy, prolonged slow exhalation, paediatrics, acute

viral bronchiolitis, intensive care unit.
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II. INTRODUCCION

2.1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

2.1.1. Definicion

McConnochie defini6é en 1983 los criterios clinicos de la bronquiolitis viral
aguda (AVB) 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. La AVB se considera como la infeccién respiratoria de vias
bajas de etiologia virica mas frecuente en los primeros meses de vida y que
ocasiona durante los meses de invierno, una presion asistencial muy importante

en los centros de salud y en los hospitales [11.

Aunque esta definicion es la més utilizada tanto en EE. UU. como en
algunos paises europeos, en nuestro entorno sanitario se habla de AVB para
referirse al primer episodio de infeccién respiratoria con dificultad respiratoria
que cursa con sibilancias, ademds de crepitantes a la auscultacién, en pacientes
pediétricos hasta los dos afios. Es importante resaltar que se trate del primer
episodio, en el que el lactante presenta sibilancias, ya que el tratamiento, asi como

el diagnostico son distinto en cada uno de los procesos [21.

Por otro lado, la Guia NICE define la bronquiolitis como la enfermedad mas
comdun de las vias respiratorias inferiores durante el primer afno de vida. Esta, por
lo general, se presenta con la tos y con aumento del trabajo respiratorio, y a
menudo afecta la capacidad del nifio para alimentarse. En la exploraciéon
pulmonar del paciente se aprecian signos de sibilancias o crepitaciones a la

auscultacion del tracto respiratorio inferior Bl.

2.1.2. Incidencia

La mayoria de los pacientes tienen una enfermedad leve y no precisan
ingreso hospitalario. Los nifio/as con enfermedades subyacentes tienen mds
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probabilidad de padecer una bronquiolitis grave, especialmente nifios
cardiépatas, prematuros y aquellos con problemas respiratorios. Aun asi esta
enfermedad presenta una alta incidencia la cual conlleva un gasto elevado de
dinero y medios sociosanitarios a pesar de ser una enfermedad epidémica de

temporalidad invernal 121,

Los datos relativos a la incidencia en diferentes dreas geograficas han sido
descritos por diferentes autores. Asi en la Comunidad Valenciana en el afio 2016
se diagnosticaron de bronquiolitis viral aguda a 16.4/100 nifios menores de 2
afios, de los cuales fueron hospitalizados 5.2/100 nifios menores de 6 meses. La
causa principal fue por virus sincitial respiratorio (RSV) 3.2/100 con una
hospitalizacién un 26% mas larga en pacientes con bronquiolitis por RSV con

respecto a las no RSV 5.

En el Hospital Materno-Infantil Regional Universitario de Malaga entre los
afos 2010 y 2015 observaron que 8.1/100 pacientes sanos hospitalizados por AVB
necesitaron ventilacion mecénica e ingreso en la unidad de cuidados intensivos

pediétricos [6l.

En un estudio prospectivo llevado a cabo en Argentina entre los afios 2011 y
2013, se observé la mortalidad por RSV en una regién de bajos ingresos de un
pais en desarrollo. El RSV fue la principal causa de muerte infantil postneonatal
en la poblacién de estudio y afect6 a dos grupos diferentes de lactantes: uno
ingresado en instituciones médicas, que con frecuencia experimenté un
neumotoérax o sepsis clinicamente significativa; y un segundo grupo que murié en
su comunidad, presumiblemente debido a RSV con una fuerte asociaciéon a un
pobre acceso a los cuidados sanitarios 7). Situacién que difiere con nuestro
entorno, ya que nos encontramos en un pais desarrollado con una poblacién
habituada a realizar consultas con el pediatra, en la que se da una tasa de

mortalidad muy baja.

En una amplia revisién sistematica de trabajos publicados entre 1995 y 2015
concluyen que, a pesar de la disponibilidad de medidas preventivas actuales, la
hospitalizacién debida a RSV todavia representa una gran carga de enfermedad
en los paises occidentales ya que esta asociada con una morbilidad significativa [8].
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En los EE.UU. se gastaron mas de 700 millones de délares en el afio 2001
solo en los ingresos por AVB Il; Diez Domingo et al. contabilizaron el coste anual
de hospitalizacion por AVB de los afios 2001-2002 en la Comunidad Valenciana
en 3.618.000 euros [101,

Esta enfermedad no solo supone un gasto por ingreso en el periodo que
dura la enfermedad ya que estos nifios suelen ser mas propensos a padecer
problemas respiratorios a lo largo de su infancia, especialmente las sibilancias,
por lo que podrian tener que volver a ser tratados en el futuro con mads
probabilidad (11121,

2.2. ETIOLOGIA DIAGNOSTICO Y EVOLUCION DE LA BRONQUIOLITIS

2.2.1. Etiologia

La principal causa de ingreso con clinica de bronquiolitis es el virus
respiratorio sincitial (RSV) [13-151. Tras éste el orden de frecuencia de los agentes
etioldgicos es por el virus Parainfluenza, Rinovirus, Adenovirus, virus de la gripe y

Enterovirus. En los casos agudos y graves se ha aislado el Metapneumovirusli4l,

En nuestra area de salud, sureste espafiol, ademds de los citados se han
encontrado Bocavirus y Coronavirus como agentes infecciosos en pacientes
diagnosticados de esta enfermedad. En la mayoria de los casos, las infecciones

que no fueron causadas por RSV, fueron mixtas [151.

De los pacientes ingresados se calcula que el 70% estaban por RSV [4. En
nuestra area de salud se describi6 en el afio 2012 que el 69% de las infecciones
estaban producidas por RSV [151.

2.2.2. Diagnostico

Para diagnosticar la bronquiolitis el nifio ha de presentar un prédromo de
coriza de 1 a 3 dias seguido por tos persistente y taquipnea o recesion toracica y

sibilancias o crepitaciones en la auscultacién del pecho BBl
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Existen algunos signos que indican una mayor gravedad en el estado del
paciente aquejado de AVB: la taquipnea, la cianosis, edad inferior a 12 semanas y
el rechazo del alimento (menos del 50% de las necesidades), la presencia de
letargia, la historia de apnea, el aleteo nasal, la presencia de quejido y el tiraje

grave [16],

Se recomienda el ingreso para pacientes con edad inferior a 4-6 semanas,
rechazo de la alimentacién o intolerancia digestiva (ingesta aproximada inferior al
50% de lo habitual), deshidratacién, letargia, taquipnea para su edad, dificultad
respiratoria moderada o grave (quejido, aleteo nasal, tiraje o cianosis), saturacién
de oxigeno inferior a 92% en aire ambiente, presencia de comorbilidades tales
como: cardiopatia hemodindmicamente significativa, hipertension pulmonar,
enfermedad neuromuscular, neumopatia dependiente de oxigeno e
inmunodeficiencia. Cuando el diagndstico es dudoso se recomienda tener en
cuenta los siguientes factores para decidir el ingreso: el inicio de la
sintomatologia, 24-48 h y la evolucién rapida de los mismos sintomas, asi como la
presencia de otras comorbilidades: cardiopatia, enfermedad pulmonar crénica,
historia de prematuridad, sindrome de Down, la situacién socioeconémica del
entorno, factores geograficos y dificultad de transporte, capacidad de los padres o
cuidadores para evaluar la gravedad del nifio/a [6].

2.2.3. Evolucion

En la evolucién natural de la AVB aparece una fase inicial en la cual
predomina el edema y la inflamacién de las vias respiratorias de pequefio calibre
y una fase subaguda, con acimulo de secreciones en esas vias. Los sintomas
respiratorios son el resultado de una obstruccién bronquioalveolar y la formacién
de tapones debido a la necrosis y edema del epitelio bronquial, destruccién de las
células ciliadas con aumento de detritus celulares e incremento de la producciéon

de moco [217.18],

2.2.4. Valoracion y evaluacion

La fisiopatologia de estos pacientes nos conduce hacia signos que se pueden

medir y por lo tanto pueden ser tomados en cuenta como variables para un
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estudio clinico. Hablamos de signos como son la sibilancia, crepitantes, esfuerzo

respiratorio, frecuencia respiratoria, saturaciéon de oxigeno, frecuencia cardiaca.

Existen varias escalas que tiene en cuenta algunos de estos signos clinicos,
asi podemos encontrar el sistema de puntuaciéon de severidad clinica de Wang
que se ha utilizado en otros estudios sobre la AVB como en el estudio llevado a
cabo por Guy Postiaux en 2011 [9 o el estudio de Van Ginderdeuren en 2017 [20],
Otra manera de evaluar la gravedad de estos pacientes es por medio de la escala
Wood Downes-Ferrer o la escala para la severidad de la bronquiolitis aguda,
ambas han sido comparadas entre si recientemente en el estudio de Rivas-Juesas

et al 211,

Para este ensayo se opté por una escala clinica de severidad de la
bronquiolitis aguda. Esta escala fue propuesta por el trabajo de Ramos Fernandez
et al 22 en ella se tienen en cuenta para evaluar el estado del paciente los
siguientes signos sibilancia, crepitante, esfuerzo respiratorio, relacion

inspiracién/espiracion, frecuencia respiratoria y frecuencia cardiaca.

Los promotores de esta escala de severidad establecieron la gravedad segun
la puntuacién total obtenida y en ausencia de una escala previa que sirviera de
gold standard relacionaron la puntuacién del paciente con su situacién clinica y su
ubicacién: el paciente en su domicilio, ingresado en sala de hospitalizacion o en la
unidad de cuidados intensivos pediatricos (UCIP).

El equipo de evaluadores de esta escala realizaba la toma de datos con
menos de una hora de lapso entre ellos para evitar sesgo. Tras esto se
emparejaban lo datos obtenidos de forma aleatoria. Tanto la puntuacién global
como los distintos items por separado. Esta escala ha sido evaluada con pacientes
de menos de un afio con diagnoéstico de AVB y mostré una buena concordancia

interobservador.

Su especificidad, su fiabilidad y que fue disefiada en un contexto similar al
del presente estudio fue lo que hizo que fuera seleccionada como herramienta de

evaluacién de nuestro estudio.
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2.3. TRATAMIENTO

El tratamiento de la AVB en los bebés es en gran parte de apoyo con la
administracion de suplementos de oxigeno, manipulaciéon minima del bebé, el
uso de la alimentacion enteral, liquidos intravenosos y soporte ventilatorio en los

casos mas graves [23:24],

Las estrategias farmacolégicas consideradas en la AVB en el pasado fueron
broncodilatadores, antibiéticos y esteroides, pero su eficacia es incierta y las
directrices actuales no recomiendan su uso [2%l. La guia NICE desaconseja
expresamente el uso de antibidticos, suero salino hiperténico, adrenalina
nebulizada, Salbutamol, Monteluskast, bromuro de ipratropio y corticoides
inhalados o sistémicos Bl. Por tanto, el tratamiento actual considera evitar
cualquier medicacién innecesaria y se basa en mantener una buena hidratacion
del paciente y oxigenoterapia en aquellos que presenten insuficiencia respiratoria.
Cuando es necesario por empeoramiento de la dificultad respiratoria, se

administra ventilacién no invasiva o incluso intubacién endotraqueal %3],

Si se revisan algunas de las guias 3162 de cuidados para pacientes
diagnosticados de AVB, pueden extraerse una serie de recomendaciones para el
tratamiento de estos pacientes. Entre estas estan la administracion de oxigeno en
el caso de que el paciente muestre saturaciones por debajo del 92% mediante
presion positiva continua en la via aérea (CPAP) si se advierte de insuficiencia
respiratoria inminente. Si el paciente presenta dificultad respiratoria o alimenticia
debido a la presencia secreciones en las vias respiratorias superiores se realiza
una aspiracion rutinaria y, por altimo, también se recomienda la succién en caso
de que el paciente esté en apnea, aunque no presente secreciones en la via aérea

superior.

Esta desaconsejada la gasometria rutinaria y solo se considera necesaria en
caso de que el paciente necesite una suplementacion de O, de mas del 50% o

exista la sospecha de que vaya a sufrir una insuficiencia respiratoria inminente.

Se ha de administrar liquidos por sonda nasogéstrica o bucal en caso de que
la toma de estos por parte del paciente sea insuficiente; si las tomas no son
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toleradas por estos medios se pasa a administrar liquidos por via intravenosos
[3,16]

Podria recomendarse para el tratamiento de esta enfermedad es la
aspiracion de las secreciones respiratorias antes de las tomas de alimentacion y
ante signos de obstruccién de la via respiratoria alta, asi como para valorar la

gravedad del paciente.

Antes de esta aspiracion se aconseja el uso de suero fisiol6gico. También
podemos aplicar medidas posturales y valorar la hidratacién y la capacidad de
ingesta de liquido fraccionando o espesando el liquido si se observa dificultad en
las tomas. Si persiste la dificultad en la ingesta con riesgo de deshidrataciéon y
aumento de la dificultad respiratoria se valora el uso de la sonda nasogastrica. En

los casos graves se ha de pensar en el uso de medidas de soporte ventilatorio [16.27],

Hay algunos estudios que valoran la terapia con broncodilatadores,
soluciéon salina hiperténica nebulizada, epinefrina y heliox como potencial
beneficio al mejorar las puntuaciones de las escalas de valoraciéon clinicas.
Aunque no han demostrado la reduccién de la duracion o la gravedad de la

enfermedad, los costos y los efectos adversos [241.

2.4. SISTEMA RESPIRATORIO PEDIATRICO

El sistema respiratorio se compone de las estructuras que participan en el
intercambio de O, y de CO; entre el individuo y el medio ambiente. Este sistema
estd compuesto por diferentes conductos que van desde la nariz hasta los
alvéolos, estos son los encargados de conducir el aire y de la expulsiéon de
sustancias perjudiciales. Estructuras como la pleura, la pared tordcica, el
diafragma y otros musculos respiratorios son los encargados de poner en marcha
los cambios de presién que se traducen en la entrada y salida de aire de los
pulmones. Todas las estructuras del sistema respiratorio no solo estan sujetas
variaciones entre cada individuo, sino que también se producen una serie de
cambios que tienen lugar durante el crecimiento de los bebés que condiciona las

capacidades de este sistema.
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Se sabe que el cartilago de los bronquios principales aparece a la décima
semana de gestacion y el de los bronquios segmentarios a la duodécima semana.
Tras el nacimiento y hasta 10 dias posteriores es posible que pequefias partes del
pulmén se sigan inflando de manera insuficiente. Ademas, el esqueleto toracico
de los recién nacidos posee una gran cantidad de cartilago flexible lo que hace
que la pared torédcica tienda a colapsarse en cada inspiraciéon. Durante los
primeros tres afios de vida el aumento en el tamafio del pulmoén se produce por la
multiplicacion alveolar y es desde el tercer afio hasta el octavo afio cuando el
aumento del tamafio de los alvéolos es el responsable del aumento del tamafio del
pulmon. Esto se acompana de la ramificaciéon de los bronquios segmentarios que
continua hasta la pubertad [21. Es por esto por lo que los nifios menores de tres
afios poseen un sistema broncoalveolar de pequefio calibre y una caja toracica
muy flexible y facil de colapsar por medio de presiones toracicas.

2.5. FISIOTERAPIA RESPIRATORIA

El abordaje desde la fisioterapia respiratoria como parte del tratamiento que
se emplea en los nifios con enfermedades respiratorias estd ampliamente
extendido en paises de nuestro entorno como Francia o Bélgica [°l. Es en Francia
donde con mayor frecuencia se recomienda el uso de estas técnicas en pacientes
con AVB, en especial las de espiracion forzada, ya sean en pacientes

hospitalizados o en pacientes ambulatorios y de forma habitual en estos ultimos
[27,30],

La mayoria de las técnicas de fisioterapia respiratoria aplicadas en pacientes
pediétricos derivan de las técnicas para adultos [132. Estas son adaptadas o
aplicadas directamente en los pacientes pediatricos, sin tener en cuenta las
caracteristicas especiales de la caja toracica y de las vias respiratorias del paciente
pediatrico.

Las técnicas mas utilizadas tradicionalmente en la fisioterapia respiratoria

han sido la vibracién, la percusién y las técnicas de espiracién forzada 132-331.
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2.5.1. Vibracion

Durante la vibracién los terapeutas colocardn una mano plana firmemente
contra la pared toracica del paciente encima del segmento pulmonar apropiado
para ser drenado (figura 1). Luego endurecen el brazo y el hombro, aplican una
ligera presion y crean un movimiento de sacudida similar al de un dispositivo
vibratorio mecanico. El paciente ha de ser instruido para respirar profundamente
durante la terapia de vibracion y realizar una espiracion lenta prolongada y
completa que estimulara una tos productiva al final de la espiracién. Sus efectos
beneficiosos se fundamentan en que la vibracién agita suavemente el moco y las
secreciones en las grandes vias respiratorias, haciéndolas mas faciles de toser 3.
Los lactantes no son pacientes colaboradores por lo que este tipo te técnicas
precisan de una valoracién por parte del fisioterapeuta para su aplicacién o no.

Figura 1. Tecnica de vibracién manual.

2.5.2. Percusion

La percusion es una técnica manual en la cual el fisioterapeuta aplica un

movimiento de aplausos ritmico sobre la pared toracica con la mano ahuecada
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con la intencién de aflojar las secreciones de los lados de los pulmones (figura 2).
Se aconseja aplicar la técnica sobre una toalla para asegurarse de que no se sienta
incémodo. Esta técnica no ha demostrado resultado positivo alguno en pacientes
con AVB. En la literatura cientifica se citan efectos adversos como fracturas
costales por lo que esta técnica no se recomienda por la falta de resultados

positivos y la posibilidad de agravar el estado del paciente [243],

Figura 2. Técnica de percusion. Mano ahuecada en el segmento pulmonar que queremos

tratar.

2.5.3. Técnicas de espiracion forzada

Las técnicas de espiracion forzada y ciclo activo de técnicas respiratorias se
describen como una secuencia de 3 o 4 respiraciones diafragmaticas a volumen
corriente seguidas de 3 a 4 movimientos de expansion toracica (inspiracion lenta y
profunda con espiracion pasiva). El paciente repite de nuevo los ejercicios de
respiracion controlada y finaliza con 1 o 2 espiraciones forzadas con la glotis
abierta (huffing) a volumen pulmonar medio o bajo. Se realiza en diferentes
posiciones (drenaje postural) o sentado y requiere de la comprensiéon y la

colaboracién del paciente y, por tanto, s6lo es aplicable a nifios mayores de 4 afios
35,
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En los pacientes de menor edad lo que se realiza es la asistencia directa del
nifo en el tiempo espiratorio; se asiste con las manos en pecho y abdomen con un
movimiento rapido y enérgico lo que aumenta el flujo espiratorio y ayuda a
eliminar secreciones (figura 3). Esta técnica pude inducir el colapso bronquial y
por ello esta contraindicada en pacientes con hiperreactividad bronquial o con

cuadro de broncoespasmo reciente 31,

Es importante destacar que la técnica de espiracién forzada debe evitarse en
los nifios menores de 24 meses de edad debido al alto grado de compliancia de la
trdquea y el pecho, ya que la compresion rapida del pecho promueve una
interrupcién del flujo espiratorio 1*3l. Hay que considerar que las secreciones
bronquiales distales se evacuan al final de la espiracion por lo cual una
interrupcion del flujo espiratorio provoca el colapso de estas en las zonas distales

del pulmén y dificulta su eliminacién 35371,

Figura 3. Técnica de espiracion forzada. Movimiento rdpido forzando la espiracion de

paciente
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2.5.4. Técnica de espiracion pasiva lenta

La espiracién lenta pasiva prolongada (PSE) ha de seguir unas pautas
concretas. En primer lugar y antes de comenzar con la técnica, se coloca al
paciente en dectibito dorsal sobre una superficie dura tras lo cual se ejerce una
presiéon manual toracoabdominal lenta y continua que se inicia al final de una
espiracion espontanea del paciente y que ha de llegar hasta el margen del
volumen residual, el terapeuta mantiene esta presion hasta oponerse a 2 o 3
inspiraciones (figura 4). En esta técnica es posible acompafiar la presion

mantenida con vibraciones manuales [3839],

El objetivo que persigue la PSE es conseguir un volumen espiratorio mayor,
asi como provocar un suspiro ya que esto aumenta el drenaje de secreciones. Al
final de estas 2 o 3 inspiraciones se retira el contacto de la mano que se encuentra
en el pecho del paciente y se permite que respire de forma natural unos 5 o 6
ciclos respiratorios. Tras esto se repite la técnica hasta que aparezcan cambios en
los sonidos respiratorios o se produzca la tos espontdnea y la evacuaciéon de

secreciones por parte del paciente.
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En cada ciclo de PSE se produce una exhalacién hasta el nivel del volumen
de reserva espiratorio, este efecto se ve incrementado con cada uno de los ciclos
que se van aplicando de manera consecutiva al realizar la maniobra. La razén por
la cual cada tres ciclos de PSE se permite que el paciente recupere tanto su
volumen como su frecuencia respiratoria normal radica en que si se realizan mas
ciclos seguidos puede producirse un aumento excesivo del volumen de aire
exhalado lo que reduce la SpO; y provocar una insuficiencia respiratoria. Si se
alargan demasiado alargamos las aplicaciones podria llegarse incluso hasta el
volumen residual del paciente y provocar el colapso bronquial de los pulmones

del paciente 1381,

Se recomienda prudencia, especialmente en caso de atresia de eséfago
operada, de malformaciones cardiacas y de afecciones neuroldgicas centrales;
también debe tenerse en cuenta cualquier sindrome abdominal no identificado o
cualquier patologia que constituya, de entrada, una contraindicacién para realizar
esta técnica como es el caso de los tumores abdominales o los casos de trastornos
ligados al desarrollo. El reflujo gastroesofdgico persistente es una
contraindicacién y esto es debido a la importante presiéon abdominal ejercida al
final de la espiraciéon lo que podria acentuar este problema. Si el paciente presenta
un broncoespasmo, no serd una contraindicacién siempre y cuando la técnica esta

precedida de una aerosolterapia broncodilatadora (9.

La PSE es una técnica de fisioterapia respiratoria ideada especialmente para
los pacientes pediétricos y ha sido ha sido evaluada en estudios de diferentes
autores como el de Lanza 3] y el de Postiaux 41 donde se manifiesta su eficacia
por lo que ha sido elegida como maniobra de intervenciéon en nuestro estudio.
Otras técnicas clasicas tales como vibracion percusion y técnicas de espiracion
forzada entrarian en conflicto con la anatomia de estos pacientes que ha sido

descrita con anterioridad.

2.5.5. Provocacion de la tos

La provocacién de la tos del paciente (TP) se basa en el mecanismo de la tos
refleja inducido por la estimulaciéon de los receptores mecénicos situados en la
pared de la trdquea extratoracica (figura 5). El nifio se coloca en dectibito supino.
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Se realiza una presion breve con el pulgar sobre el conducto traqueal (en la
escotadura esternal) al final de la inspiracion o al comienzo de la espiracién,
mientras con la otra mano se sujeta la region abdominal para asi impedir la
disipacion de energia y conseguir que la explosion tusiva sea més efectiva 5], Esta

técnica se realiza después de la PSE.

[ =3

Figura 5. Técnica de provocacion de la tos. Apoyo de dedo en escotadura esternal.

2.5.6. Desobstruccion rinofaringea retrograda

La desobstrucciéon rinofaringea retrégrada (DRR) es una maniobra
inspiratoria forzada destinada a la limpieza de secreciones rinofaringeas.
Aprovecha el reflejo inspiratorio que sigue a la PSE, a la TP o al llanto. Al final del
tiempo espiratorio la boca del nifio se cierra con el dorso de la mano que acaba de
terminar su apoyo tordcico, asi se eleva la mandibula y se fuerza al nifio a una
inspiracion nasal (figura 6). Esta inspiracion nasal facilita la limpieza de las vias
respiratorias altas del paciente, lo que nos lleva a una menor irritacion de estas
vias por ayudar a reducir el uso de otras técnicas de caracter invasivo, como la

inspiracién por sonda nasal 1.

Se ha encontrado un estudio clinico cuyos resultados avalan el uso de esta

técnica con el objetivo de reducir complicaciones y la aparicion de signos de
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esfuerzo respiratorio en comparacién con la aspiracion. Este estudio se realizé con

pacientes diagnosticados de bronquiolitis con gravedad moderada [“11.

\

| a B

Figura 6. Técnica de desobstruccion rinofaringea retrograda. Dorso de la mano bajo

apoyado en maxilar para forzar el cierre de la boca.

2.6. JUSTIFICACION

La AVB presenta una alta incidencia con un alto namero de ingresos al afio
con los costes sanitarios asociados. Introducir técnicas de fisioterapia respiratoria
adaptadas a los nifios, seguras y que potencialmente aceleren la recuperaciéon y
minimicen las complicaciones podria ser de utilidad. Sin embargo, no existe
suficiente evidencia acumulada de los efectos de estos tratamientos integrados en

los cuidados habituales en el contexto clinico.

Por este motivo, con el presente estudio nos hemos planteado evaluar el
efecto de la fisioterapia respiratoria en nifios con bronquiolitis ingresados en el
Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca tanto en aspectos clinicos como de

duracién de la estancia en la Unidad de Lactantes y la UCIP.
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3.1.

II.

II1.

II1.OBJETIVOS E HIPOTESIS

HIPOTESIS

La aplicacién de un protocolo de fisioterapia respiratoria que incluye
la técnica de espiracion lenta prolongada junto al tratamiento clinico
convencional de pacientes pedidtricos aquejados de bronquiolitis viral

aguda mejora la puntuacién de una escala clinica de gravedad.

La aplicacién de un protocolo de fisioterapia respiratoria que incluye
la técnica de espiracion lenta prolongada junto al tratamiento clinico
convencional de pacientes pediétricos aquejados de bronquiolitis viral
aguda reduce los tiempos de estancia en las unidades de

hospitalizacion.

La aplicacién de un protocolo de fisioterapia respiratoria que incluye
la técnica de espiracién lenta prolongada junto al tratamiento clinico
convencional de pacientes pediétricos aquejados de bronquiolitis viral
aguda mejora la percepciéon de la situacién clinica por parte de los
cuidadores.
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3.2. OBJETIVOS GENERALES

Evaluar la eficacia clinica de un protocolo de tratamiento especifico con

fisioterapia respiratoria para pacientes aquejados de bronquiolitis viral aguda.

3.3. OBJETIVOS ESPECIFICOS

I. Evaluar los cambios en las constantes clinicas tras la intervencién

con fisioterapia respiratoria.

II.  Cuantificar los cambios de puntuacion de escala clinica de severidad

en los grupos control y de intervencion.

III.  Determinar los cambios en el tiempo de permanencia en las
unidades de hospitalizacion pedidtrica tras la intervencion en los

grupos control y de intervencion.

IV.  Evaluar la percepcion de padres o cuidadores tras la intervencion.



IV —= MATERIAL Y METODO







MATERIAL Y METODO 55

IV.MATERIAL Y METODO

4.4. DISENO

Este estudio es un ensayo clinico aleatorio controlado de dos ramas con
triple ciego realizado en un solo centro.

En este trabajo se comparé a dos grupos de pacientes que diferian entre si
en el tratamiento con fisioterapia respiratoria y se desarroll6 en el Hospital
Universitario Virgen de la Arrixaca (HUVA) de Murcia, tanto en la Unidad de
Lactantes como en la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos, ambas ubicadas
en el edificio de pediatria del HUVA

El periodo de ensayo clinico con pacientes en estas unidades comenzé en
diciembre de 2014 y termin6 en marzo de 2015.

4.5. POBLACION DE ESTUDIO

4.5.1. Poblacion de referencia

Pacientes diagnosticados de AVB durante el periodo de realizacion del
ensayo ingresados en el HUVA. El total de pacientes ingresados con diagndstico
de AVB desde noviembre de 2014 hasta abril de 2015 fue de 284.

4.5.2. Seleccioén y reclutamiento

La seleccion y reclutamiento de los pacientes susceptibles de participar en el
proyecto la realiz6 un solo investigador, el cual se encargé de informar del
estudio a los padres o tutores legales y de entregarles el consentimiento

informado.
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Criterios de inclusion

Pacientes de 1 a 24 meses ingresados en la unidad de lactantes o UCIP cuyo

diagnostico al ingreso fue de AVB.

Criterios de exclusion

4.6.

Los criterios de exclusion que se contemplaron para este estudio fueron:

Cardiopatia congénita cianégena, ya que no permite comparar las
constantes.

Diagnostico de reflujo gastroesofagico moderado o severo puesto que la
PSE puede acentuar un reflujo gastroesofdgico que exista previamente.
Presencia de afecciones laringeas ya que la tos provocada es una técnica que
se aplica directamente en la pared traqueal y puede afectar a la laringe.

La ausencia de tos refleja y presencia de estridor laringeo que son
contraindicaciones generales a la fisioterapia respiratoria.

Facilidad para activar el reflejo de vomito ya que la aspiracion de las
secreciones y tos provocada podrian estimular este reflejo

Cambio de diagnéstico durante el ingreso de estos pacientes. En este tltimo
caso si el médico encargado de estos pacientes crefa conveniente continuar
con el tratamiento de fisioterapia respiratoria el paciente se excluia de la
evaluacion y de la toma de datos, se le comunicaba y explicaba a los padres
o tutores la decisiéon tomada y de ser necesario se informaba del porqué se

continuaba con el tratamiento.

TAMANO DE LA MUESTRA

El célculo del tamafio muestral se realiz6 en funcién de la variable principal

del estudio: la puntuacién en la escala de gravedad de la bronquiolitis (véase mas

adelante en el apartado de variables para los detalles). Esta escala permite obtener

una puntuacién maxima de 13 puntos y los autores la categorizaron en tres

niveles de severidad: leve de 0 a 4 puntos, moderada de 5 a 9 puntos y grave de
10 a 13.
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El tamafio muestral se calcul6 considerando que el tamafio del efecto fuese
de un cambio de 2 puntos en la escala (supone aproximadamente un cambio del
15% sobre el total de la escala). Como referencia para la determinacion de la
variabilidad de la variable se tomaron en cuenta las desviaciones tipicas del
trabajo Ramos Fernandez et al. [22l que muestran una media de 7 puntos y una D.E
de 2,37.

Se consideré una relacion entre grupo control 1:1 y un error de tipo I del
5%. El tamafio muestral considerando una potencia estadistica del 85% (error tipo
IT del 15%) fue de 27 pacientes por grupo, considerando una potencia estadistica
del 90% el tamafio estimado fue de 31 pacientes por grupo. Se consider6é tomar
esta tltima opcion con un 25% adicional por las posibles pérdidas previstas. El

tamafio muestral final fue 80 pacientes (40 por grupo).

Los calculos se efectuaron con la macro /NSize Type= CoM para SPSS IBM
Statistics.! En la tabla 1 se muestran los pardmetros utilizados para el calculo del

tamarfio muestral.

Tabla 1. Parametros para el calculo del tamafio muestral.

Varianzas Iguales
Diferencia de medias a detectar 2,0
Desviacion estandar comin 2,37
Razon entre tamafios muestrales 1
Nivel de confianza 95%
Potencia estadistica (%) Tamafo de la muestra
Casos Controles Total
85% 27 27 54
90% 31 31 62
Pérdidas 25% 40 40 80

! Domenech JM, Granero R. Macro !NSize for SPSS Statistics. Sample Size and Power:
Comparisons and estimations for independent proportions, means, correlations, risks and rates
[computer program]. V.2012.02.10. Bellaterra: Universitat de Autonoma de Barcelona; 2012.
Available from: http://www.metodo.uab.cat/macros.htm
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4.7. INTERVENCION

4.7.1. Aleatorizacion

Con el objeto de controlar factores de confusion y asegurar la
comparabilidad de los grupos, la asignacion de los pacientes a los grupos se
realizé mediante una aleatorizacién simple con la macro /RndSeq para SPSS IBM

Statistics?.

La aleatorizacion y asignacion se realiz6 por un investigador no
involucrado ni en el reclutamiento, tratamiento o evaluacién de los pacientes. Los

detalles para la trazabilidad pueden consultarse en el Anexo I.

Se generé una tarjeta individual y secuencialmente numerada con la
asignacion aleatoria que se coloc6é en sobres opacos sellados. El fisioterapeuta

cegado aplicé o no el tratamiento de acuerdo con la asignacién grupal.

Una vez que los padres o cuidadores del paciente aceptaron su inclusién en
el estudio, se les asigné uno de los ntimeros que habian sido previamente

aleatorizados. La asignacion se realz6 en estricto orden de inclusién en el ensayo.

4.7.2. Protocolo para el grupo control

Los protocolos de intervencién se disefiaron teniendo en cuanta la estrategia
general de cuidados a seguir para el tratamiento de los pacientes diagnosticados
de AVB. En ningtin caso se alteraron los cuidados prescritos por los médicos
responsables de estos pacientes los cuales se llevaban a cabo de forma rutinaria en

los servicios donde se realizaron los protocolos de actuacion.

De esta manera el disefio del protocolo de actuacién en el grupo control se
compuso de los cuidados clasicos para desobstrucciéon de la via aérea superior.
Estos cuidados son la nebulizacién de suero salino hiperténico por medio de
nebulizador ultrasénico OMRON NE-U17, aplicacién que se realizaba con una

mascarilla, o si asi lo indicaba el médico encargado del paciente con la ayuda de

2 Domenech JM. Macro !'RNDSEQ forr SPSS Statistics. Generation of Random Sequences
[computer program]. V.2011.09.09. Bellaterra: Universitat de Autonoma de Barcelona; 2011.
Available from: http://www.metodo.uab.cat/macros.htm
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una carpa para nebulizacién de fabricacion artesanal, la cual se us6é con los
pacientes de menor edad y maés agitados. Tras la nebulizacion la aspiracién nasal
y bucal del paciente para eliminar las secreciones se hacia por medio del sistema
de aspiracion AMVEX con sondas Covidien modelos 6Ch, 8Ch.

4.7.3. Protocolo para el grupo de intervencion

Todas las intervenciones las realizaron los mismos fisioterapeutas con
amplia experiencia clinica y formacién en técnicas de fisioterapia respiratoria,
estos llevaron a cabo una sesion al dia durante el tiempo de ingreso del paciente.
Previo al comienzo del ensayo se hizo una puesta en comin con los
procedimientos que se iban a implementar. Durante el ensayo participaron 3

fisioterapeutas.

El protocolo de tratamiento en el grupo experimental consisti6 en una serie

de cuidados que se realizaban en un orden concreto:

1.- Nebulizaciéon de suero salino hiperténico con el mismo material usado

en los pacientes del grupo control.
2.- Aplicacién de PSE.
3.- Provocacion de la tos del paciente (TP).
4.- Técnica de desobstruccion rinofaringea retrégrada (DRR).

5.- Aspiracion nasal y bucal de las secreciones del paciente de manera

similar a lo realizado en el grupo control.

4.8. RECOGIDA DE DATOS

El investigador principal fue el encargado de informar a los padres o
cuidadores de los posibles candidatos a participar en el estudio, este explicaba
que la participacién era voluntaria y que su ubicacion en el grupo experimental o

el grupo control era de caracter aleatorio.
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Se explicaba con detalle en qué consistia cada protocolo y se le comunicaba
cuales podrian ser los posibles efectos adversos debidos al tratamiento de
fisioterapia respiratoria. Esto se realizaba el dia del ingreso, o en su defecto, la
mafiana del dia siguiente. En cualquier caso, antes de comenzar la fisioterapia

respiratoria.

Una vez realizada esta primera entrevista se les proporcionaba una
documentacién relativa a la Hoja de Informacién al Paciente y el Consentimiento
Informado (Anexo II) explicando todo lo que se les habia comunicado de manera
verbal. Asimismo, aunque ya hubieran aceptado su participacién en el estudio se
les daba un tiempo prudencial para que dieran una respuesta definitiva. También
se les comunicaba que podrian abandonar el estudio en el momento que ellos lo

desearan.

Tras su admisiéon en el estudio se procedia a su aleatorizacion, cuyo
resultado solo lo conocian los fisioterapeutas encargados de realizar las
intervenciones. Los padres o cuidadores no eran informados del grupo al que
pertenecia el paciente. De este modo se evitaba que hubiera sesgo en la encuesta

que se les facilitaba el dia del alta médica.

El primer dia de la intervencion se realizaba una evaluacién preliminar del
estado del paciente. A partir de este momento comenzaba la aplicacion de los

distintos protocolos de tratamiento.

Las intervenciones se realizaban a primera hora de la mafiana. Antes de las
mismas, cada dia, se hacia una evaluacién del estado basal del paciente. Esta
toma de datos era a las 8:00 am tras lo cual, los fisioterapeutas se repartian los

pacientes a tratar esa mafiana.

La duracién de la intervencion era de aproximadamente 15 minutos, tras el
cual se dejaba transcurrir 10 minutos hasta la siguiente evaluacién con una
nueva toma de datos para poder evaluar los cambios inmediatos que se

producian tanto en el grupo experimental como en el grupo control.
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La siguiente toma de datos se hacia a las dos horas. Con este tercer registro,
podemos evaluar si los cambios, de haberse producido los mismos, permanecian

o no el tiempo.

Este protocolo se realizaba cada dia desde el ingreso con la excepcién de los

sdbados y los domingos.

También se realiz6 una evaluacién final el dia de alta médica. Tomando
los datos a primera hora para conocer el estado basal y el nivel de gravedad del
paciente al alta. Este registro permitiria una comparacién del estado basal y de la

evaluacion de ambos grupos desde el ingreso hasta el alta médica.

Las hojas de evaluacién (Anexo III) eran entregadas por los evaluadores al
investigador principal al alta médica. Evitando que los fisioterapeutas tuvieran

informacién de la evolucion de los tratamientos.

Los registros en papel se trasladaron a una base de datos anonimizada en
Excel, en la que se establecieron mecanismos de validacién y detecciéon de casos

extremos para minimizar errores.

4.8.1. Variables

Variables sociodemogrificas

El primer dia se tomaron los datos sociodemograficos de cada paciente,

entre los que incluimos la edad y el sexo.

Variables clinicas

Las variables clinicas que finalmente fueron elegidas para nuestro trabajo
fueron la presencia de sibilancias, crepitantes, esfuerzo respiratorio, relacion
inspiracién-espiracion, frecuencia respiratoria, frecuencia cardiaca, puntuacién de

la escala Ramos-Cordoén [22, SPO; y la oxigenoterapia recibida.

La variable principal de este ensayo clinico fue la escala de severidad

propuesta por Ramos-Cordoén.
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La puntuacién de las primeras seis variables se obtuvo aplicando el método
descrito por la escala Ramos-Cordén, tras lo cual se suman para dar una
valoracion final del estado de gravedad del paciente. En el caso de las variables
sibilancia y crepitantes, se realiza una evaluacién de cada una de ellas por
separado tras lo cual se escoge la que tenga un valor mayor en la escala, la otra
variable no era tomada en cuenta para la puntuacién total de gravedad del

paciente.

La valoracién de los items de la escala comienza por auscultar a los
pacientes para obtener la puntuacién de las sibilancias y los crepitantes, ambos
tienen una puntuacion que oscila desde 0 a 4. La ausencia de sibilancias se puntta
con un 0, si el paciente presenta sibilancias al final de la espiracién se evalta con 1
punto, con 2 puntos si el paciente presenta sibilancias en toda la espiracion, en
caso de que las sibilancias se puedan detectar tanto en la inspiracién como en la
espiracion se punttia con un 3, la maxima puntuacién que es 4 se da en caso de
presencia de hipoventilacion. En el caso de los crepitantes se puntta con un 0 la
ausencia de crepitantes, con un 1 la presencia de crepitantes en un campo, con 2
puntos si hay crepitantes en dos campos, con 3 puntos si presenta crepitantes en

tres campos y se punttia con un 4 si hay crepitantes en cuatro campos.

Una vez que se ha realizado la auscultacion y se ha obtenido la puntuacién
tanto para sibilancias como para las crepitaciones se escoge el que tenga la
puntuacién mads alta. El otro no se tendra en cuenta para la suma final de la

puntuacion.

Para el esfuerzo respiratorio la puntuacién va de 0 a 3, su puntuacién es 0
cuando no hay ningain esfuerzo respiratorio, 1 si presenta tiraje subcostal o
intercostal inferior, 2 si hay tiraje subcostal o intercostal inferior mas tiraje
supraesternal o aleteo, 3 si estd presente el tiraje anterior més aleteo nasal y

supraesternal lo que se define como tiraje universal.

La relacién inspiracion espiracion se punttia entre 0 y 2, cuando es normal

se le atribuye un 0 un 1 si es simétrica y un 2 si esta invertida.
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En cuanto a la frecuencia respiratoria (FR) y la frecuencia cardiaca (FC),
estas se estratificaron por edades de los pacientes. Ambas poseen una puntuacién

que va desde 0 a 2. Se evalta de la siguiente manera.

La frecuencia respiratoria en menores de 2 meses se divide en tres niveles,
el primer nivel se define con frecuencias respiratorias menores de 57 respiraciones
por minuto, el segundo nivel con FR de 57 a 66 respiraciones por minuto y un
tercer nivel con frecuencias respiratorias mayores de 66 con puntuaciones de 0, 1
y 2 respectivamente. Si la edad del paciente esta entre 2 y 6 meses los tres niveles
son FR menores de 53 respiraciones por minuto, de 53 a 62 respiraciones por
minuto en el segundo nivel y mayor de 62 respiraciones por minuto en el tercer
nivel. Por dltimo, los pacientes que tenian edades comprendidas entre 6 y 12
meses presentan un primer nivel con una FR de 47 respiraciones por minuto o
inferior a esta, un segundo nivel con FR entre 47 y 55 respiraciones por minuto y

un altimo nivel con FR superiores a 55 respiraciones por minuto.

La frecuencia cardiaca también se evaluaba teniendo en cuenta la edad de
los pacientes. Los pacientes que tenfan una edad comprendida entre 7 dias y 2
meses se puntuaban con un 0 con FC entre 125 y 152 latidos por minuto, con un 1
con FC entre 152 y 180 latidos por minuto y con un 2 para FC mayores de 180
latidos por minuto. Para edades comprendidas entre 2 y 12 meses. Se puntta con
un 0 para FC de entre 120 y 140 latidos por minuto con un 1 para FC de entre 140
y 160 latidos por minuto y con un 2 para FC que sea mayor de 160 latidos por

minuto.

Una vez que se evaltan estos items, se realiza la suma de los pardmetros
sibilancia/crepitante (el mayor de ellos), esfuerzo respiratorio, relacion i/e, FC y
FR. La cifra total puede variar entre un minimo de 0 y un maximo de 13, los
autores de esta escala clasifican tres niveles de severidad distintos diferenciando

entre leve de 0 a 4 puntos, moderada de 5 a 9 puntos y grave de 10 a 13.

A los evaluadores que participaron en nuestro estudio se les facilit6 un
cuadro resumen (tabla 2) junto las hojas de registro de datos (Anexo III), que

facilitaba la evaluacion del estado de los pacientes.
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Tabla 2. Escala de severidad de la bronquiolitis aguda.

0 1 2 3 4
Sibilancias ~ NO S|b|!ang|’as final S|b||an0|gs en S|b|!an0|§s ins- Hipofiujo
espiracion toda espiracion espiratorias
Crepitantes  NO Crepitacionesen  Crepitantes en Crepitantes en 3 Crepitantes en
un campo dos campos campos 4 campos
Ningun Tiraje subcostal o + Traje + Aleteo nasaly
Esfuerzos . e supraesternal o supraesternal
esfuerzo intercostal inferior .
aleteo (universal)
Relaciénile  Normal Simétricas Invertida
Frecuencia respiratoria Frecuencia cardiaca
Edad en meses 0 1 2 Edad en meses 0 1 2
<2m < 57  57-66 > 66 <2m < 57  57-66 > 66
2-6m < 53  53-62 > 62 2-6m < 53  53-62 > 62
6-12m < 47 4755 > 55 6-12m < 47  47-55 > 55

La SpO: se tomo por medio de Pulsioximetro NELLCOR oximax 560 al cual
se le acoplaba un sensor adhesivo que se colocaba en un dedo del pie o de la

mano del paciente, dependiendo de la actividad de este.

En cuanto a la suplementacion o no de Oz se registro si recibia Oz por medio
de gafas nasales o si el paciente no tenia necesidad de su oxigenoterapia.

4.8.2. Otras variables

Se recogieron otras variables para su posterior analisis como el caso de la
fiebre, el inicio de los sintomas, el inicio de la dificultad respiratoria, la existencia
o no de patologias de base, las gasometrias en caso de que se hubiera realizado
alguna, las complicaciones que se observaron en los pacientes ya sean causadas
por la propia enfermedad o secundarias a la fisioterapia respiratoria, el tiempo de
estancia hospitalaria y de oxigenoterapia, el inicio de alimentaciéon (NEDC,
fraccionada y por boca o sonda nasogastrica SNG) y por dltimo la presencia o no

de antecedentes personales relevantes de cada paciente.

Con el objeto de obtener informacién sobre el grado de satisfacciéon de los
padres o cuidadores se les pas6é un cuestionario con una serie de preguntas que

pueden consultarse en el Anexo IV.
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4.9. ENMASCARAMIENTO

El ensayo se realiz6 con un triple enmascaramiento que se detalla a

continuacion.

4.9.1. Enmascaramiento de los evaluadores

Los evaluadores fueron 5 médicos residentes de primer afio R1 y de
segundo afo R2 del Servicio de Pediatria del HUVA. Estos fueron adiestrados en
la aplicacién de la escala de valoracién de la bronquiolitis viral aguda.

Los médicos que realizaban la evaluacién clinica de los pacientes no
conocian el grupo al que pertenecia cada uno de ellos. Asi mismo no se les
permitia estar en la misma sala durante la aplicacién de los protocolos de

tratamiento.

4.9.2. Enmascaramiento de los fisioterapeutas

Los encargados de realizar las intervenciones fueron 3 fisioterapeutas con
experiencia en técnicas de fisioterapia respiratoria pediatrica. Dos de los
fisioterapeutas eran personal del Servicio de Rehabilitacién del HUVA Yy el tercer

fisioterapeuta fue el investigador principal de este estudio.

Los fisioterapeutas no tuvieron conocimiento de la valoracién clinica ni de
las constantes obtenidas tras la evaluacion inicial, asi como tampoco de las
evaluaciones realizadas tras las intervenciones por los médicos encargados del
seguimiento. El fisioterapeuta nunca se encontraba en la sala donde estaba

ingresado el paciente durante las evaluaciones y el registro de datos.

4.9.3. Enmascaramiento del analisis de datos

El analisis estadistico de los resultados fue realizado por un estadistico de

amplia experiencia en andlisis de datos en Ciencias de la Salud.

El analisis estadistico se realiz6 con cédigos cegados para el grupo control o

de intervencion y la descodificaciéon se realizé6 una vez realizados todos los
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analisis estadisticos para la interpretacion de estos. No se realizé ningtin anélisis

adicional posterior a la descodificacion.

4.9.4. Enmascaramiento del investigador principal

El investigador principal no tuvo acceso a los resultados de la evaluacién
clinica del paciente hasta que no se hubieron realizado todos los examenes
clinicos antes y después de la intervencion. Los documentos de recogida de datos
de los pacientes eran guardados por los evaluadores y solo se entregaban al
investigador principal al finalizar el ingreso del paciente.

4.9.5. Enmascaramiento del personal del hospital, padres y cuidadores

El resto de personal de las unidades en las cuales estaban ingresados los
pacientes no conocian el resultado de la evaluacién clinica ni el protocolo de
cuidados de los pacientes. De la misma manera los padres o tutores legales de los
pacientes no recibian ninguna informacién por parte de los evaluadores o de los
terapeutas que aplicaban los protocolos. La encuesta a los padres se realiz6 al alta
del paciente a su domicilio.

4.10. CRITERIOS ETICOS

El proyecto tiene un informe favorable del Comité Etico de Investigacién

Clinica del Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca (Anexo III)

El tratamiento de los datos de caracter personal de los pacientes se ajusto a
lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter
Personal. Y el estudio se realiz6 bajo las indicaciones de la Declaracion de

Helsinki (Fortaleza, 2013) y segtin la legislacién espafiola vigente:

= Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacién
con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos (BOE num.
307, de 24/12/2015).

* Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica (BOE nim. 159, de
4 de julio de 2007).
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* Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del
paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacién clinica (BOE ntm. 274, de 15 de noviembre de 2002).

* Orden SSI/81/2017, de 19 de enero (BOE num. 31, de 6 de febrero de
2017) por la que se publica el Acuerdo de la Comisién de Recursos
Humanos del Sistema Nacional de Salud, por el que se aprueba el protocolo
mediante el que se determinan pautas bésicas destinadas a asegurar y
proteger el derecho a la intimidad del paciente por los alumnos y residentes
en Ciencias de la Salud.

* Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales (BOE» ntum. 294, de 6 de
diciembre de 2018)

4.11. ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico se realiz6é con el software IBM SPSS Statistics 19 y R
Core Team (2018). La significacion fue aceptada a un nivel alfa de 0,05.

Los datos se registraron diez minutos antes de la intervencion, diez minutos
después de la intervencién, dos horas después de la intervencion y se consideré
como dltimo registro para el andlisis la altima evaluacién disponible previa al alta
médica.

La media, las desviaciones estandar y los intervalos de confianza del 95% se
calcularon para cada grupo en las variables de escala. Para las variables
categoricas, se realizaron tablas de contingencia con recuentos y proporciones

relativas para cada grupo.

La edad, los ingresos en el tiempo, los dias de tratamiento, los niveles de
saturacion de ABS y O no mostraron una distribucién normal (prueba K-S
p<0.05) y las graficas Q-Q normales mostraron datos atipicos, por lo que se us6
una transformaciéon logaritmica para corregir este punto. Sin embargo, los
resultados se muestran en la escala natural para una mayor claridad e

interpretacion.

En el estado basal se compararon las variables cuantitativas para cada uno

de los grupos con la prueba t-Student para muestras independientes en las
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variables cuantitativas y la prueba ji-cuadrado para las variables categdricas con
el objeto de comprobar si la aleatorizacién habia sido efectiva.

Para evaluar la influencia de la intervencién, se utiliz6 un ANOVA de
medidas repetidas de 4x2 con el tiempo como factor intrasujeto (cuatro niveles:
estado basal, diez minutos después, dos horas después y estado final previo al
alta médica) y como factor intrasujeto el grupo (dos niveles: intervencién y
control). Las variables de resultado fueron la puntuacién en la escala de severidad
bronquial o la saturacién de O». El supuesto de esfericidad se comprobé con la
prueba de Mauchly y en caso de incumplimiento los grados de libertad se
corrigieron con la prueba de Greenhouse-Geisser

Como el diagnéstico inicial y el tiempo de ingreso en el hospital a priori
pueden ser variables modificadoras del efecto en las variables primarias, se
utiliz6 un ANCOVA para verificarlo. Finalmente, ni el diagnoéstico inicial ni el
tiempo de ingreso mostraron interaccion estadisticamente significativa con el

grupo, por lo fueron sacadas del modelo.

En las comparaciones dos a dos se corrigié el error tipo I con el método
Dunn-Bonferroni por lo que el corte de significaciéon qued¢ fijado en p <0.0125

(cuatro momentos).

El tamafio del efecto se calcul6 con el estadistico d de Cohen. Concretamente
dividiendo las diferencias en la puntuacién media entre la intervencién y el grupo
control por la desviacién estandar inicial del grupo control en el caso de las
comparaciones intergrupo. En las comparaciones intragrupo se calculé con el
cociente entre las diferencias y la desviacién inicial. Aunque, el tamafio del efecto
se interpreta en el contexto, se consideran que valores de d <0,1 se corresponden
con efectos nulos, alrededor de 0,3 moderado y mas de 0,5-0,8 grande.

También se analizaron los cambios en las variables ordinales utilizadas para

calcular el valor de gravedad de la AVB.

Se utiliz6 la prueba de McNemar-Bowker (McNB) para analizar cada
momento respecto de la linea base en cada grupo y el coeficiente Gamma de
Goodman-Kruskal (GKG) para verificar las diferencias entre los grupos en cada
momento. Estas pruebas fueron reemplazadas por la prueba de ji-cuadrado si

algunas celdas de tablas de contingencia no tenian casos.
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Finalmente, se realiz6 un andlisis de supervivencia con el método de
Kaplan-Meier para verificar si el tiempo de recuperacion del nifio era diferente
entre los grupos. Consideramos como evento llegar a un marcador de gravedad
de AVB que fuera menos de 2 unidades en la escala. Las diferencias entre los
grupos se analizaron mediante la prueba de Breslow (BrT) que asigna pesos mds
altos a los eventos de menor duracién que ocurren al comienzo de la curva donde
hay mas sujetos en riesgo. Por lo tanto, la prueba valora mejor las exposiciones
cuyo efecto es fuerte al principio, pero se debilitard con el tiempo.
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V. RESULTADOS

5.1. FLUJO DE SELECCION DE LA MUESTRA Y CARACTERISTICAS BASALES

Se seleccionaron 80 nifios como posibles candidatos para formar parte del
estudio. Tres no participaron: 2 porque los padres se negaron a firmar el
consentimiento infirmado y uno porque fue imposible la comunicacién para
explicarle la naturaleza del estudio. Se excluyeron 6 por cambio en el diagnéstico
y tres por un registro inconsistente de los datos. En la figura 7 se muestra el

diagrama de flujo

Finalmente se trataron a 71 nifios con una edad media de 4,3 meses [DE:
3,47 meses], de los cuales 31 (47%) eran nifias. Tras la aleatorizacién se conté con

39 nifios (55%) en el grupo experimental y 33 (45%) al grupo control.

No se encontraron entre los dos grupos diferencias significativas
demogréficas ni clinicas en el estado basal de los sujetos como puede apreciarse
en la tabla 3 por lo que se asume que la aleatorizacién funcioné y el riesgo de

sesgo seleccion fue bajo.

Tabla 3. Estado basal demografico de ambos grupos

Variable Control (n=32)

Experimental (n=39) p-valor*

Edad (meses) 3,7 (2,53); [2,8 a 4,6] 4,7 (4,05);[34a6,00 0,360
Tiempo de Oxigeno terapia (h) 53,3 (55,11); [33,4 a 73,1] 49,5(65,16); [28,4a70,7] 0,770
Saturacion de 02 95,7 (3,65);[94,3a97,1] 96,6 (3,01);[955a297,7] 0,300
Puntuacion inicial Bronquiolitis 5,8(2,6);[4,9a6,7] 54(2,03);[4,7a6,00 0,609
Tiempo ingreso (dias) 6,3 (3,31);[5,1a7,9] 6(3,64);[48a72] 0,709
Femenino 12 (37,5 % 19 (48,7 %
Sexo Masculino 20((62 5%; 20((51 ,3%; 0,343
Leve 10 (40%) 15 (60%)
Gravedad Bronquiolitis Moderado 18 (43 9%) 23(56,1%) 0,253
Grave 4 (80%) 1(20%)
No 12 (42,9%) 16 (57,1%)
Oxigeno Terapia S:nglses 20 (46,5%) 23 (53.5%) 0,762

Los datos son valores medios (desviacion estandar) e IC del 95% entre corchetes.

* ji-cuadrado (sexo, severidad

bronquiolitis y terapia de oxigeno) y se realizaron T-Student para muestras independientes para el logaritmo natural para
la edad, los dias de tratamiento de fisioterapia, el tiempo de la terapia con oxigeno, la saturacion Oz y la puntuacion inicial
de la bronquiolitis. El nivel de confianza fue del 95% para todas las pruebas.
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Figura 7. Algoritmo de poblacion y aleatorizacion del estudio.
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5.2. RESULTADOS SOBRE LA ESCALA DE SEVERIDAD DE BRONQUIOLITIS (ABSS)

En este epigrafe se muestran las frecuencias y los cambios en las diferentes
fases del ensayo para los items registrados para la obtencion de la puntuacion en
la escala ABSS.

La presencia de sibilancias o crepitantes (figura 8 y tabla 4) fue menor en
el grupo experimental en todos los tiempos por intervencion (diez minutos
después: McNB=17,5; df=6; p=0,008; dos horas después: X>=53,6; df=12; p<0,001; al
alta: X>=21,1; df=12; p=0,05) mientras que en el grupo control no hubo cambios
significativos.

En cuanto a la comparacién entre grupos el grado de sibilancias o
crepitaciones fue similar en el estado basal, y se redujeron en el grupo
experimental (diez minutos después: GKG =-0,246, p=0,023; dos horas después:
GKG =-0,358; p=0,001).

Tabla 4. Cambios en las sibilancias-crepitantes.

Control (n=32) Experimental (n=39)

Variable Niveles

Inicial 10 minPost 2hpost Alta Inicial 10 min Post 2 h post Alta

) 2 4 4 10 2 11 14 19
(6,3%5) (125%)  (12,5%) (31,3?,2) (5,101/02) (28,2%) (35,9?,2) (48,7°1A2
0, 0, 0,

! (156%)  O0U188%) TQRLI%) 3750y 3y 12008%) 3580 (350%)

) 9 9 11 7 12 5 8 4
(28,1%) (281%)  (344%) (219%)  (30,8%) (128%)  (205%) (10,3%)

Sib ) 5 3 3 2 4 5 5 2
Crep (15,6%) 94%)  (94%) (63%)  (10,3%) (128%)  (12.8%)  (51%)
. 11 10 7 1 9 6 0 0
(34,4%) (313%)  (219%) (31%)  (23.1%) (15,4%) 0%)  (0%)

f:;:’r:g’r’upo* Ref 0,701 0651 0,002 Ref 0,008  <0,001 0,050
fn':’:rg’r’upo** - - - 0,151 0,023 0,001 0,068

Los datos son recuentos (frecuencia relativa). * Prueba ji-cuadrado McNemar-Bowker con tiempo inicial como categoria
de referencia (ref). ** ji-cuadrado de Kruskal coeficiente gamma con grupo de control como categoria de referencia. El
nivel de confianza fue del 95% para todas las pruebas. n / a: no aplicable En este caso, todos los pacientes estén en la
categoria 0.
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Para el item esfuerzo respiratorio (tabla 5 y figura 9) fue menor en el grupo
experimental en todos los tiempos post intervencion (diez minutos después:
McNB=17,5; df=6; p=0,008; dos horas después: X?>=53,6; df=12; p<0,001; al alta:
X?2=21,1; df=12; p=0,05) mientras que en el grupo control no hubo cambios
significativos.

Ambos grupos mostraron cambios significativos hacia la mejoria a lo largo
del tiempo y no se encontraron diferencias entre grupos en el tiempo inmediato
tras la intervencién. Sin embargo, en la evaluacién final, el nimero de nifios sin
dificultad respiratoria fue mayor en el grupo experimental que en el grupo
control. En el alta, el 82% de los nifios puntuaron en la categoria de no esfuerzo

respiratorio frente al 56% en el grupo control (CKG=-0,531; p=0,020).

Tabla 5. Cambios en el esfuerzo respiratorio.

Control (n=32) Experimental (n=39)

Variable Niveles

Inicial 10 min Post 2 h post Alta Inicial 10 min Post 2 h post Alta

No 6 9 10 18 2 15 17

(18.8%)  (281%) (31,3%) (56,3%) (5,1%) (38,5%)  (43,6%)

. o 16 15 15 13 28 17 18
Subintercostalinferior 5, (46.9%) (46,9%) (40,6%) (71,8%) (43,6%)  (46,2%)

10 8 6 1 8 5 4

rEeszgﬁzgrio Supraesternal o aleteo a4 5, (25%) (18,8%) (3,1%) (20,5%) (12,8%) (10,3%)
0 0 1 0 1 2 0

Supraesternal y aleteo (0%) 0%)  (3.1%) 0%)  (2.6%) (5,1%) (0%)

P-valor intragrupo* Ref 0,082 <0,001 <0,001 Ref 0,005 0,001

p-valor intergrupo** - - - - 0,776 0,363 0,149

32
(82,1%)

6
(15,4%)

1
(2,6%)
0
(0%)

<0,001
0,020

Los datos son recuentos (frecuencia relativa). * Prueba ji-cuadrado McNemar-Bowker con tiempo inicial como categoria
de referencia (ref). ** ji-cuadrado de Kruskal coeficiente gamma con grupo de control como categoria de referencia. El
nivel de confianza fue del 95% para todas las pruebas. n / a: no aplicable En este caso, todos los pacientes estan en la
categoria 0.
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En cuanto a la relacion inspiracion/espiracion (tabla 6 y figura 10) los
cambios fueron mads significativos en el grupo experimental en cada uno de los
tiempos (diez minutos después: McNB=16,0; df=3; p=0,001; dos horas después:
X?2=21; df=3; p<0,001.; Final: X?=8,17; df=2; p=0,017). Sin embargo, en el grupo
control solo se vieron cambios significativos en la toma final de datos (McNB
=22,0; df=3; p<0,001). Existen diferencias significativas entre ambos grupos en
cada registro (diez minutos después: CKG =-0,477; p=0,008; dos horas después:
CKG =0,51; p=0,006.; Final: CKG=-0,683; p=0,034). En el alta, el 95% de los nifios

puntuaron en la categoria mas baja frente a un 78% en el grupo control.

Tabla 6. Cambios en la relacién inspiracién/espiracion.

Control (n=32) Experimental (n=39)

Variable Niveles

Inicial 10 min Post 2 h post Alta Inicial 10 min Post 2 h post Alta

" z 5 1 25 5 20 2
(12,5%) (188%)  (344%) (181%)  (154%) (513%)  (61,5%)

Simético 21 20 14 4 25 14 13

Relacion (65,6%) (625%) (438%) (125%)  (64,1%) (35.9%)  (33,3%)
g . 7 6 7 3 8 5 2
g‘:;':ccl':: Invertido (21.9%) (188%) (219%)  (94%)  (205%) (128%)  (5,1%)
P-valor intragrupo*® Ref 0,767 0,066 <0,001 Ref 0,001 <0,001

p-valor intergrupo™* - - - - 0,767 0,008 0,006

37
(94,9%)
2

(5,1%)
0
(0%)

0,017
0,034

Los datos son recuentos (frecuencia relativa). * Prueba ji-cuadrado McNemar-Bowker con tiempo inicial como categoria
de referencia (ref). ** ji-cuadrado de Kruskal coeficiente gamma con grupo de control como categoria de referencia. El
nivel de confianza fue del 95% para todas las pruebas. n / a: no aplicable En este caso, todos los pacientes estan en la
categoria 0.
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En el estado inicial, la frecuencia cardiaca (tabla 7 y figura 11) fue similar
en ambos grupos. Tras las intervenciones encontramos diferencias estadisticas
significativas a corto plazo en el grupo experimental (diez minutos después:
X?=9,4; df=2; p=0,009; dos horas después: X?><16,9; df=2; p<0,001) y dos horas
después (dos horas después: X?=21; df=3; p<0,001) y en el tiempo final para el
grupo control (Final: X?=21; df=3; p<0,001). Las diferencias entre grupos no fueron
significativas a corto plazo, pero si en la toma final de datos al alta (CKG =-0,723;
p=0,018) en el que el 95% de los nifios del grupo experimental alcanzaron la

puntuacion mas baja frente al 75% de los nifios del grupo control.

Tabla 7. Cambios en la frecuencia cardiaca.

Control (n=32) Experimental (n=39)

Variable Niveles

Inicial 10 min Post 2 h post Alta Inicial 10 min Post 2 h post Alta

0 18 15 21 24 18 24 31

(56.3%) (46.9%)  (65.6%) (75%)  (46.2%) (61.5%)  (79.5%)

1 10 14 1 7 10 15 8

(31.3%) (43.8%)  (344%) (21.9%) (31.3%) (38.5%)  (20.5%)

Frecuencia 4 3 0 1 4 0 0
cardiaca (12.5%) (9.4%) (0%) (3.1%)  (12.5%) (0%) (0%)
P-valor intragrupo Ref 0.392 0.006 0.046 Ref 0.009 <0.001

P-valor intergrupo - - - - 0.591 0.126 0.191

37
(94.9%)
2
(5.1%)
0

(0%)

0.053
0.018

Los datos son recuentos (frecuencia relativa). * Prueba ji-cuadrado McNemar-Bowker con tiempo inicial como categoria
de referencia (ref). ** ji-cuadrado de Kruskal coeficiente gamma con grupo de control como categoria de referencia. El
nivel de confianza fue del 95% para todas las pruebas. n / a: no aplicable En este caso, todos los pacientes estan en la
categoria 0.
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Finalmente, en la frecuencia respiratoria (tabla 8 y figura 12) no se
observaron cambios en el grupo control. Para el grupo experimental la frecuencia
respiratoria cambio a las dos horas de la intervencion (X?=14,0; df=2; p=0,001). En
el registro antes del alta, todos los nifios del grupo experimental puntuaron con 0
puntos en este item, mientras que en el grupo control lo hicieron el 88% (CKG =-
1,0; p=0,033).

Tabla 8. Cambios en la frecuencia respiratoria

Control (n=32) Experimental (n=39)

Variable Niveles

Inicial 10 min Post 2 h post Alta Inicial 10 min Post 2 h post Alta

0 22 21 23 28 28 30 32

(68,8%) (65,6%)  (71,9%) (87,5%) (71,8%) (76,9%)  (82,1%)

1 5 6 6 3 9 8 7

(15,6%) (18,8%)  (18,8%) (9,4%)  (23,1%) (20,5%)  (17,9%)

Frecuencia 5 5 3 1 2 1 0
respiratoria (15,6%) (15,6%) (9,4%) (3,1%) (5,1%) (2,6%) (0%)
P-valor intragrupo Ref 0,905 0,513 0,105 Ref 0,565 0,001

P-valor intergrupo - - - - 0,601 0,200 0,242

39
(100%)
0

(0%)

0

(0%)

n/a

0,033

Los datos son recuentos (frecuencia relativa). * Prueba ji-cuadrado McNemar-Bowker con tiempo inicial como categoria
de referencia (ref). ** ji-cuadrado de Kruskal coeficiente gamma con grupo de control como categoria de referencia. El
nivel de confianza fue del 95% para todas las pruebas. n / a: no aplicable En este caso, todos los pacientes estén en la
categoria 0.
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Los resultados de la gravedad de la bronquiolitis categorizada se
muestran en la tabla 9 (figura 13). En el estado basal inicial de los pacientes al
ingreso fue similar en ambos grupos y como era de esperar las tasas de gravedad
disminuyeron de manera significativa en ambos grupos. Aunque es destacable
que en las comparaciones entre grupos existieron diferencias significativas tanto a
los 10 minutos y 2 horas después de la primera intervencién como en la
valoraciéon al alta (diez minutos después: CKG =-0,560; p=0,002; dos horas
después: CKG =-0,563; p=0,001; Final: CKG =-0,649; p=0,001). En la valoracién al
alta se detect6 un 44% de nifios con gravedad nula en el grupo experimental
frente a un 9% en el grupo control. Si bien, el 81% de estos nifios presentaba un
grado leve en al escala.

Tabla 9. Cambios en la gravedad de la bronquiolitis categorizada.

Control (n=32) Experimental (n=39)

Variable Niveles

Inicial 10 min Post 2 h post Alta Inicial 10 min Post 2 h post Alta

No 0 1 1 3 0 6 10
(0%) 31%) (1% (94%) (0%) (154%)  (25,6%)

Leve 10 10 16 2 19 19 20

(31,3%) (313%)  (50%) (813%)  (48,7%) 48,7%)  (51,3%)

Moderada 18 19 14 2 19 14 9

Gravedad (56,3%) (594%)  (438%)  (6,3%)  (48,7%) (359%)  (23,1%)
bronquiolitis s 4 2 1 1 1 0 0
evera (12,5%) 63%) (1% (1%  (26%) (0%) (0%)

P-valor intragrupo Ref <0,001 0,026 0,041 Ref 0,006 0,036

P-valor intergrupo - - - - 0,273 0,002 0,001

17
(43,6%)
20
(51,3%)
2
(5,1%)
0
(0%)
0,001

0,001

Los datos son recuentos (frecuencia relativa). * Prueba ji-cuadrado McNemar-Bowker con tiempo inicial como categoria
de referencia (ref). ** ji-cuadrado de Kruskal coeficiente gamma con grupo de control como categoria de referencia. El
nivel de confianza fue del 95% para todas las pruebas. n / a: no aplicable En este caso, todos los pacientes estén en la
categoria 0.
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Figura 13. Frecuencias de la escala de severidad por grupo. Los porcentajes para cada

categoria estan segmentados segtin el grupo.

En los anteriores pérrafos se han desglosado los resultados de los items que
punttian en la escala de severidad de la bronquiolitis. A continuacién, se
muestran los resultados del anélisis para la puntuacién final de la escala de
gravedad de bronquiolitis (ABS) que es uno de los resultados principales de este

ensayo clinico.

En la tabla 10 y en la figura 14 se muestran los resultados del analisis de la
varianza para medidas repetidas con el tiempo como factor intrasujeto y el grupo
como factor intersujeto para la puntuacion en la escala ABSS.

Se detecté una interaccién significativa entre el factor tiempo y el factor
grupo (Fs207=6.44; p<0.001; np>=0.085), lo que significa un efecto diferente del
tratamiento en los dos grupos.
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Con el objeto de observar las diferencias entre grupos se realizaron
comparaciones dos a dos tanto intragrupo como entre grupos en cada uno de los
registros. Se encontré que tras la primera intervencion se redujo de forma
significativa un 32% la puntuacién media en la ABS en el grupo experimental en
la que se pas6 de una puntuacion de 5,4 puntos (D.E=2,03 puntos) antes de la
intervenciéon a 3,7 puntos (D.E=2,9 puntos) tras la intervencién. Como puede
observarse en la tabla 10, los valores medios en el grupo control no variaron de
forma significativa (reduccién del 7%) tras la primera intervencion (en este grupo,

tratamiento habitual).

El cambio a las dos horas del tratamiento fue del 52% para el grupo de
experimental (d-Cohen=1,4; p<0,001) y del 21% (d-Cohen=0,47 (<0,001) para el

grupo control.

Finalmente, al alta, la puntuacién media del grupo experimental se redujo
un 81% respecto a la primera valoraciéon del primer dia (d-Cohen=1,3; p<0,001)
respecto a una reduccién del 60% en el grupo control (d-Cohen=1,3; p<0,001).

Las diferencias entre grupos se hicieron evidentes tras una sola intervenciéon
en la valoraciéon a los 10 minutos. El efecto se vio incrementado a las dos horas y
se mantuvo con un efecto significativo al alta con una reducciéon media de 1,3
puntos en el grupo experimental al control con un tamafio del efecto medio-alto
(d-Cohen=0,63; p<0,002). Esto supuso una diferencia del 24% en la puntuacién a
favor del grupo experimental, lo que supone la reduccién fue aproximadamente 4

veces mayor en el grupo experimental que en el control.

En la figura 14 se muestran los box-plot combinados con jitter-plot que
permiten una interpretaciéon no paramétrica y gréfica. Puede observarse que las
medianas de los dos grupos en el momento basal fueron similares (las muescas en
las cajas estan solapadas) pero tras la primera intervencién ya aparecen cambios
evidentes que se mantienen a las dos horas. En el dltimo registro se aprecia como
en los dos grupos se reduce considerablemente la puntuacién, pero es mds
acusada en el grupo control. Respecto a la variabilidad, puede apreciarse que las
puntuaciones en el grupo experimental tienden a normalizarse de manera mas

homogénea que en el grupo control.
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Figura 14. Diagramas de caja para la evoluacion de la puntuacion en la escala de

severidad de bronquiolitis. Las cajas representan el rango intercuartil, la linea central la mediana
y los extremos el rango de la variable. Cuando las muescas de la caja no se solapan con la
comparativa, puede interpretarse como que las diferencias en las medianas son importantes. Se ha
superpuesto un diagrama de heterogeneidad donde se marcan con puntos las puntuaciones de cada

uno de los suejtos.
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Tabla 10. Puntuacion de escala de severidad de la bronquiolitis.

Pre-tratamiento 10 min post-tratamiento 2 h post-tratamiento Alta
Variable  Grupo
Media (SD) Media (SD) Media (SD) Media (SD)
Control 5,8 (2,6) 5,4 (2,66) 4,6 (2,53) 2,3 (2,09)
Experimental 5,4 (2,03) 3,7(2,9) 2,6 (2,29) 1,0 (1,31)
Efecto (95% Cl) Tamano del efecto  Efecto (95% Cl)  Tamano del efecto  Efecto (95% Cl)  Tamaiio del Efecto
ABSS (p-value) (p-value) (p-value)
Control 0,44 (-0,37 a 1,24) 0,17 (0,868) 1,2(0,5a1,9) 0,47 (<0,001) 35(24a4,5) 1.3 (<0.001)
Intra-grupos
Experimental 1,7(0,96 a24) 0,83 (<0,001) 28(2,1a34) 1,4 (<0,001) 43(3,4a5,3) 2.1 (<0.001)
Entre-grupos 1,7(0,38a3,0) 0,64 (0,013) 2,0(0,86a3,2) 0,79 (0,001) 1,3(0,51a2,1) 0,63 (0,002)

Los datos son medias (desviacion esténdar). El efecto se corresponde con la media de las diferencias junto a su intervalo de confianza al 95%. El tamafio del efecto se estim6 con
el coeficiente d de Cohen. La referencia es la linea de base en el andlisis dentro del grupo y el grupo control en el andlisis entre grupos. Las pruebas de significacion se realizaron

con el logaritmo natural de la puntuacion. Los datos estan en escala natural para una mejor interpretacion. El nivel de significacion para el andlisis pareado post-hoc fue corregido
por el método de Dunn-Bonferroni.
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5.3. RESULTADOS SOBRE LA VARIABLE SATURACION DE O2

En este epigrafe se muestran los resultados para la segunda variable

principal de este ensayo, la saturacion de oxigeno.

Coémo puede observarse en la tabla 11 y figura 15 no se vio afectada por la
intervencion en ninguno de los grupos durante el seguimiento ni tampoco entre
los grupos.

Respecto a la interpretaciéon en términos graficos, en la figura 3 puede
observarse la similitud en la variable saturaciéon de oxigeno coherente con lo

encontrado en los andlisis paramétricos.

100
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921 ' Intervention
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Figura 15. Diagramas de caja para la evoluacion en la saturacion de oxigeno. Las cajas
representan el rango intercuartil, la linea central la mediana y los extremos el rango de la variable.
Cuando las muescas de la caja no se solapan con la comparativa, puede interpretarse como que las
diferencias en las medianas son importantes. Se ha superpuesto un diagrama de heterogeneidad
donde se marcan con puntos las puntuaciones de cada uno de los suejtos.
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Tabla 11. Resultados en la variable saturacion de oxigeno.

Pre-tratamiento 10 min post-tratamiento 2 h post-tratamiento Alta
Variable Grupo
Media (SD) Media (SD) Media (SD) Media (SD)
Control 95,7 (3,65) 95,8 (2,74) 96,6 (3,01) 96,5 (3,05)
Experimental 96,6 (3,01) 96,6 (2,75) 96,1 (2,97) 96,3 (2,71)
Efecto (95% Cl) Tamaiio del Efecto Efecto (95% Cl) Tamaiio del Efecto Efecto (95% Cl) Tamaiio del Efecto
02 (p-value) (p-value) (p-value)
Saturacion Control 0,07 (-1,82a1,7) 0,02(0,99) -0,93 (-2,5a0,66) 0,25(0,697) 0,79 (-2,9.a 1,4) 0,22 (0.99)
Intra-grupos
Experimental -0,03(-1,6 2 1,6) 0,01(0,99) 0,55(-0,92a2,0) 0,18(0,99) 0,33(-1,7a233) 0.11(0.99)
Entre-grupos -0,85 (-2,3 a 0,56) 0,31(0,232) 0,58(-0,95a2,1) 0,19 (0,451)

Los datos son medias (desviacion estandar). El efecto se corresponde con la media de las diferencias junto a su intervalo de confianza al 95%. El tamafio del efecto se estimé con
el coeficiente d de Cohen. La referencia es la linea de base en el andlisis dentro del grupo y el grupo control en el andlisis entre grupos. Las pruebas de significacion se realizaron
con el logaritmo natural de la puntuacion. Los datos estan en escala natural para una mejor interpretacion. El nivel de significacion para el andlisis pareado post-hoc fue corregido

por el método de Dunn-Bonferroni.
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5.4. RESULTADOS DEL ANALISIS DE SUPERVIVENCIA

Como variable adicional se registrd el tiempo transcurrido en la unidad
hasta que el nifio alcanzase una puntuacién igual o menor de 2 puntos en la
escala ABS (evento). Para ello se realizd un andlisis de supervivencia cuyos

detalles se muestran en la tabla 12 y en la figura 16.

Como puede observarse el tiempo medio en el grupo experimental para
alcanzar una puntuacién < 2 puntos ABS fue de 2,6 dias (D.E=1,18 dias ; IC 95%=
2,1 a 3,1 dias), significativamente menor (p<0,001) frente a la media de 4,4 dias

(D.E.=1,63; IC 95%= 3.6 a 5,1 dias) necesarios para el grupo control.

La proporcion nifios que alcanzaron el punto de corte en el primer dia fue
de 23% en el grupo experimental frente 3% en el grupo control y en el segundo

dia aumento hasta 35% frente al 11% en el grupo control.

El 75% de los nifios del grupo experimental alcanz¢ la puntuacién de corte
al tercer dia tratamiento, mientras que para alcanzar ese porcentaje en el grupo

control fueron necesarios seis dias.

Tabla 12. Medias y medianas para los tiempos de supervivencia.

Media Mediana
Grupo Intervalo de confianza 95% Intervalo de confianza 95%
Estimacion Error estandar Estimacion Error estandar
Inferior Superior Inferior Superior
Control 4,37 0,396 3,59 5,14 40 0,467 3,09 4,92
Experimental 2,61 0,237 2,14 3,07 3,0 0,160 2,69 3,31

Total 3,41 0,249 2,92 3,89 3,0 0,162 2,68 3,32
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Figura 16. Andlisis de supervivencia para la recuperacion.Se considera como evento la
puntuacién < 2 en ABS, el resto son casos censurados.
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5.5. EFECTOS ADVERSOS

No se observaron efectos adversos en el transcurso de este ECA por parte

de los fisioterapeutas o médicos pediatras que evaluaron a los pacientes.

5.6. RESULTADOS DE LA ENCUESTA DE SATISFACCION

Ademads de las variables clinicas, se facilito a los padres o cuidadores un
cuestionario de satisfaccion al final el ingreso de cada nifio para que valoraran su
percepcion y su experiencia en la unidad de ingreso. En particular, con aspectos

relacionados con los cuidados proporcionados por el equipo investigador.

De todos los padres o cuidadores cuyos hijos formaron parte del estudio se
obtuvieron un total de 38 encuestas de un total de 71 padres. En el proceso de
respuesta a las encuestas se encontraron grandes problemas y se perdieron por
diferentes motivos a 33 respondedores. Finalmente, de los que contestaron no
pudieron segmentarse por grupo de tratamiento por lo que se muestran los

resultados globales.

A la pregunta de valorar la terapia manual realizada sobre el hijo, 21 padres

(55%) respondieron “muy bueno” y 17 (45%) como buena.

Respecto al efecto percibido, 21 (55%) puntuaron como muy bueno, 16
(42%) como bueno y 1 (3%) como regular.

Para la estimaciéon de la conveniencia del tratamiento de fisioterapia
respiratoria, 23 padres (61%) respondieron como muy bueno, 15 (40%) como
bueno.

Treinta padres (79%) creyeron que el tratamiento se habia hecho con
dignidad y respeto con grado muy bueno y 8 padres (21%) como bueno.

Veinticuatro (63%) calificaron la experiencia de fisioterapia respiratoria
como muy buena, 13 (34%) como buena y 1 (3%) regular.

Respecto a la informacion recibida sobre la técnica respiratoria 20 padres
(53%) contestaron que fue muy buena, 16 (42%) buena y 2 (5%) como regular.

Con relacion a las explicaciones e informacion recibida por el equipo, 23

padres (61%) las consideraron muy buenas, 14 (37%) buenas y 1 (3%) regular.
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Finalmente, a la pregunta de si habian observado algtn efecto adverso, 36
padres (95%) contestaron que ninguno, 1 (3%) que casi ninguno y 1 (3%) que

algunos.






VI - DISCUSION
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VI.DISCUSION

6.1. VARIABLES DE RESULTADO

Hemos visto que la bronquiolitis es una infeccién respiratoria viral que
comienza como un simple catarro afiadiéndose dos tres dias mas tarde signos de
dificultad respiratoria de intensidad variable. Entre estos signos encontramos
aumento de la frecuencia respiratoria, depresion de la caja toracica o rechazo de
las tomas. Estos dltimos signos se deben a la presencia de moco en las partes de

menor calibre y en las vias distales de los bronquios.[2!

Tal y como se ha comentado, McConnochie definié en 1983 los criterios
clinicos de la bronquiolitis viral aguda (AVB) 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. La AVB se considera como
la infeccién respiratoria de vias bajas de etiologia virica mas frecuente en los
primeros meses de vida y que ocasiona durante los meses de invierno, una

presion asistencial muy importante en los centros de salud y en los hospitales.[!]

Podria afirmarse que la elecciéon de técnica de fisioterapia respiratoria para
un tratamiento de drenaje de secreciones, dentro de un protocolo de cuidados de
un paciente, es comparable a la eleccion de un medicamento. Es por eso por lo
que es de vital importancia discriminar cuales son las técnicas méas adecuadas a

las caracteristicas de los pacientes pediétricos.

Casi todas las técnicas de fisioterapia que se aplican en nifios se derivan de
los estudios en adultos 31321, Técnicas que no siempre pueden ser aplicadas en los
pacientes pedidtricos debido a las caracteristicas de la caja toracica y de las vias

respiratorias.

Se ha probado la ineficacia de técnicas clasicas como la vibracién y la
percusiéon en pacientes que sufren esta enfermedad encontrando hasta el
momento, tres ensayos controlados aleatorios los cuales indican que la
fisioterapia respiratoria convencional (CPT) en pacientes hospitalizados con
bronquiolitis, no produce beneficio clinico con las técnicas anteriormente

nombradas. [42-44]



DISCUSION 99

La conclusiéon de una amplia revision Cochrane es la siguiente: «Sobre la
base de nueve ensayos la fisioterapia respiratoria, ya sea usando técnicas de
percusion y vibracion o técnicas de espiracion pasiva no ha demostrado mejorar
el curso de la enfermedad en los lactantes hospitalizados con bronquiolitis aguda,

y no reduce el tiempo hasta recuperacién o la duracion de la estancia» [241.

Existen otros estudios con los resultados son desfavorables, tales como el
estudio de Gajdos et al. 4] en él se afirma que «No se aportaron pruebas de que
este tratamiento acorta el tiempo de recuperacién. Nuestros resultados no apoyan
la recomendacion de que la fisioterapia respiratoria se realice de forma rutinaria
en los lactantes hospitalizados con bronquiolitis aguda. Nuestras conclusiones en
lactantes con bronquiolitis severa no pueden necesariamente extrapolarse a
lactantes con bronquiolitis leve o moderada. Se necesitarian mas estudios para

evaluar la fisioterapia respiratoria en pacientes ambulatorios».

En el trabajo realizado por Rochat et al. [#I concluyen que la técnica de
fisioterapia convencional basada en la aceleracién pasiva de flujo espiratorio no es
efectiva en lactantes hospitalizados por bronquiolitis. Justificando segtn el autor
y como ya se ha propuesto en algunas conferencias de consenso, no prescribir de

manera rutinaria esta técnica de CPT.

Igualmente hay evidencias de alta calidad que indican que las técnicas de
espiraciéon forzada en pacientes que padecen patologia respiratoria severa no
producen ninguna mejora en su salud y pueden conducir a efectos adversos muy
serios, tales como voOmitos, bradicardia, desaturacion o desestabilizacion

respiratoria transitoria [24].

Todo esto nos lleva a elegir otras técnicas de fisioterapia respiratoria que
hayan demostrado su eficacia en otras patologias en los pacientes pediatricos.

Posiblemente el estudio mas destacado que se ha realizado sobre la PSE fue
llevado a cabo por Lanza et al. [*8], cuya conclusion fue que con la PSE se pueden
desinflar los pulmones hasta el volumen de reserva espiratorio. Encontraron que
hubo un mayor volumen exhalado entre los bebés mas pequefios, y esto puede
ser explicado por la mayor compliancia de la caja toracica en estos recién nacidos
[471. Mientras que en un estudio realizado por Postiaux et al, se evalu6 el efecto de

PSE en nifios con enfermedad respiratoria, mediante el control de curvas de flujo
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y no encontraron ningtn cambio en el flujo espiratorio de los nifios que sea

dependiente de la edad. [

Incluso en la revisiéon Cochrane, en la cual no recomiendan el tratamiento
de fisioterapia respiratoria en los pacientes con bronquiolitis, reconocen que en
un ensayo clinico en el que se aplic6 la técnica PSE combinado con salbutamol,

proporcion¢ alivio transitorio en nifios con bronquiolitis moderada [24].

A falta de mejor evidencia, en la actualidad la PSE es la técnica de eleccion

en el tratamiento de acimulo de secreciones distales en pacientes pediétricos.

Por tanto, la gravedad de la bronquiolitis podria ser limitante en la
aplicacion de la fisioterapia respiratoria y podria ser efectiva en nifios con
bronquiolitis moderada. Nuestro estudio se enfoca en los efectos beneficiosos de
las técnicas de flujo lento en nifios con bronquiolitis moderada principalmente. En
ellos no se detectaron efectos adversos porque posiblemente toleraban mejor la

fisioterapia respiratoria por su menor afectaciéon respiratoria.

En nuestro estudio, la fisioterapia respiratoria se complementé con
desobstruccion rinofaringea retrégrada y nebulizacién hiperténica cuyo objetivo
de desobstruccion es reducir las aspiraciones nasales para prevenir la hinchazén o

el sangrado de la mucosa de la nariz del paciente.

El efecto de la nebulizacién hiperténica se ha estudiado en pacientes con
fibrosis quistica y se comprob6é que mejoraba el aclaramiento mucociliar,
disminuia el edema de la mucosa, la concentracion de mediadores inflamatorios e
inducia la tos y la produccion de esputo. La combinacion de fisioterapia con suero
salino hiperténico antes de la nebulizacién puede ser mas eficaz que cualquiera
de las dos técnicas utilizadas por separado, especialmente si las secreciones eran

espesas 48],

Los nifios que participaron en nuestro ensayo presentaban una gravedad
similar en ambos grupos y la mejoria observada en el grupo experimental fue
mayor que en el grupo control en todas las fases del estudio. Se encontré que los
nifios que recibieron fisioterapia respiratoria redujeron en promedio la
puntuacién en la escala ABSS a aproximadamente la mitad con una sola
intervencion y sin cambios en el grupo control. La mejoria en el grupo
experimental a las dos horas fue de casi el 100% frente al 25% en el grupo control.

Ademéds, la intervencién con fisioterapia respiratoria redujo los tiempos de
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recuperacion. Tres cuartas partes de los nifios que fueron tratados con fisioterapia
alcanzaron una puntuaciéon ABSS menor de 2 a los 3 dias, mientras que en el

grupo control se consigui6 a los 6 dias.

Las mejoras en la escala ABSS estdn directamente relacionadas con los
pardametros en los cuales las técnicas convencionales podrian tener algtun efecto
como las sibilancias, el esfuerzo respiratorio, la relaciéon inspiracién/espiracion y
la tasa respiratoria. Ademas, las técnicas convencionales no tienen efecto sobre el
broncoespasmo o el edema asociados a la bronquiolitis aguda viral. De ahi que la
nebulizacién hiperténica aplicada antes de la fisioterapia respiratoria podria

aumentar la eficacia al mejorar potencialmente el drenaje bronquial.

En relacién con la inexistencia de diferencias entre grupo respecto a la
presion parcial de oxigeno (Sp0z), la oxigenoterapia se administré de acuerdo con
las necesidades del paciente para mantener la saturacién por encima del 94% lo
que podria explicar precisamente la ausencia de diferencias.

En tabla 13 se muestran las variables de resultado utilizadas para evaluar
los distintos estudios clinicos aleatorios (ECAs) que han sido revisados durante
este trabajo.

Tabla 13. Variables de resultado en estudios previos.

ECAs Evaluacion gravedad pacientes

Van Ginderdeuren 2017 211 Escala de puntuacion de severidad clinica Wang, SPO2 y frecuencia cardiaca.

Frecuencia respiratoria, retraccion toracica, sibilancias, estado general del paciente.

Gomes 2012049 SPO,
Cambio en el estado clinico, medido por una puntuacién general hecha de tres elementos
Rochat 2012661 de bienestar (alimentacion, vémitos y calidad del suefio).
Frecuencia respiratoria, SpO2, presencia y gravedad de las retracciones toracicas,
sonidos respiratorios adventicios, presencia de soplo vesicular, distension toracica.
Sanchez Bayle 201250 Dias de hospitalizacion y las horas de oxigenoterapia recibidas.
Guy Postiaux 2011120 Sistema de puntuacién de severidad clinica Wang, SpOz2 y frecuencia cardiaca.

Tiempo de recuperacion, definido como 8 horas sin suplementos de oxigeno, asociados
Gajdos 201013] con una recesion minima o nula del pecho e ingiriendo mas de 2/3 de los requerimientos
alimenticios diarios.
Frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y SPO2. Cinco pardmetros de confort
De Cordoba Lanza 2008051 respiratorios: murmullo espiratorio, aleteo de las narinas, retraccion intercostal, retraccion
esternal y respiracion paraddjica. Puntuacién de 0 a 10.
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En el estudio mas reciente que se ha consultado Van Ginderdeuren 2017 [20]
asi como en el ensayo de Postiaux 2011 [ usaron la escala de puntuacion de
severidad clinica de Wang. Esta escala estd compuesta de la evaluacion de los
varios items: sibilancias, frecuencia respiratoria, retracciones toracicas y estado
general. Es una escala que ha sido usada en muchas ocasiones para evaluar la
situaciéon de distrés respiratorio en los pacientes pediatricos. Aun siendo un
sistema de puntuacién muy completo, no es especifico para pacientes con AVB.
Aun asi, observamos varios parametros que coinciden con los que han sido
evaluados en los pacientes de nuestro estudio. Asi mismo tomaron datos de la
SPO; y de la frecuencia respiratoria, aunque no fueron sumados a la escala de

severidad de los pacientes para tener una mejor apreciaciéon de su estado.

En el resto de los estudios se utilizaron un amplio abanico de sistemas de
puntuacién o evaluacién del estado de gravedad del paciente. La mayoria de
estos usan pardmetro de evaluacién del distrés respiratorio, mientras que otros
aplican conceptos méas acordes al estado general o el confort del paciente. Estos
sistemas podrian ser la forma que tienen los distintos centros en los que se
realizaron los estudios de evaluar sus pacientes. Otro de los estudios registr6 la

duracién del ingreso o el tiempo de recuperacion 1451,

6.2. PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO

En relaciéon con los protocolos de tratamiento llevados a cabo hasta el
momento abarcan un amplio abanico de técnicas; si simplificamos las técnicas de
fisioterapia respiratoria, pueden dividirse en dos grandes grupos: técnicas de

flujo lento y técnicas convencionales. Se muestra un breve resumen en la tabla 14.

Tabla 14. Técnicas usadas en estudios previos.

ECAs Técnicas usadas Grupo Control Grupo Intervencion
Van Ginderdeuren et al 2017 Flujo lento y mecanicas. 31 31731

Gomes et al 2012: Flujo lento y convencionales. 10 10/10

Rochat et al 2012: Flujo lento. 49 50

Sénchez Bayle et al 2012: Flujo lento. 100 136

Guy Postiaux et al 2011: Flujo lento. 8 12

Gajdos et al. 2010 Convencionales. 250 246

De Cérdoba Lanza et al 2008 Convencionales. 6 5/8
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En el estudio de Van Ginderdeuren et al. [20], se puede ver como usaron dos
grupos intervencion, en uno de ellos se utilizaron técnicas de drenaje autégeno
dirigido (DAA). Esta técnica se lleva a cabo de forma suave y progresiva,
utilizando el patrén de respiracion del paciente y estabilizando la pared
abdominal del nifio para evitar movimientos paradéjicos. Se realiza un suave
aumento de la presién manual en el pecho durante cada inspiraciéon para guiar la
respiracion del paciente hacia el nivel de volumen pulmonar deseado. Al
restringir manualmente el nivel inspiratorio se estimula al paciente para que
exhale un poco mas que en el ciclo de respiracion realizado previamente. Durante
la espiraciéon el movimiento de respiraciéon del paciente se sigue suavemente;
puede apreciarse que esta técnica guarda grandes similitudes con la PSE y podria

decirse que entraria en la familia de técnicas de flujo lento.

El segundo grupo de intervencién usé un protocolo en el cual se opté por
una técnica de ventilacién mecanica, la ventilacién percusiva intra-pulmonar IPV
con frecuencia de 100 a 300 ciclos por segundo. En esta terapia el ventilador
prefija una presién y un flujo que es impulsado por medio de un pistén en la fase
proximal del paciente, produciendo asi una vibracién interna en forma de
percusiéon para asi provocar un desprendimiento y desimpactacion de las
secreciones en las paredes bronquiales, la percusion permite que los
taponamientos causados por moco se desprendan para asi mejorar la salida y

entrada del aire.

El grupo control de este estudio recibi6 los cuidados estdndar de
nebulizacién y aspiraciones nasales. Todos los protocolos se aplicaron con un

movimiento de relajacién del nifio en una pelota de fisioterapia.

En el estudio de Gomes et al ], también encontramos dos grupos
experimentales, grupo uno aplicando PSE y grupo dos aplicando técnicas

convencionales (vibracién, espiracion forzada, percusién y cambios posturales).

En el grupo control se realizaron cuidados estdndar con aspiraciones de

secreciones.

Rochat et al ¢l trabajo con un grupo experimental en el cual se aplicaron
técnicas de PSE, técnicas de aceleracion de flujo espiratorio lento y técnicas de tos
provocada, con aplicacién de cuidados estandar en el grupo control, similares a

los nombrados anteriormente.
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Sanchez Bayle et al [ trabajaron con dos grupos. El grupo intervencién que
recibi6 las técnicas PSE, vibraciones manuales y asistencia de tos, en el cual se
protocolizaron dos sesiones diarias. Mientras que en el grupo control se

realizaron maniobras placebo que consistian en cambios posturales.

Postiaux et al [ realizaron un estudio que dividia su muestra en dos
grupos, uno experimental en el que se usaron técnicas de PSE y provocacion de la
tos con un tratamiento que se aplicé una vez al dia, y un grupo control en el que
se realizaron cuidados estindar junto con nebulizaciéon de suero salino

hiperténico.

Gajdos et al I#1 presentaron resultados de dos grupos, un grupo
intervencion con fisioterapia 3 veces al dia con técnicas de aumento pasivo de
flujo espiratorio y asistencia de tos, y un segundo grupo control en el que se

hacian aspiraciones nasales.

De Cérdoba Lanza et al 51 realizaron un estudio en el que vuelven a dividir
a la muestra en 3 grupos, un primer grupo al que se le aplica vibracién, drenaje
postural y aspiracion, un segundo grupo al que se aplica percusién y drenaje
postural y aspiracion, y un tercer grupo en el que solo se aplica aspiracion.

Si separamos los estudios en los dos grandes grupos que hemos definido
anteriormente, apreciamos que en las técnicas de flujo lento encontramos los
estudios de: Van Ginderdeuren et al, Gomes et al, Rochat et al, Sinchez Bayle et al
y Guy Postiaux et al, mientras en el grupo de las técnicas convencionales estarian

los estudios de Gomes et al, Gajdos et al y De Cérdoba Lanza et al.

Si atendemos a los afios en los que se realizaron los estudios clinicos, se
observa una tendencia clara en la elecciéon de las técnicas de evacuacion de
secreciones que son elegidas para los tratamientos. Esta tendencia parte de las
técnicas convencionales hacia las técnicas de flujo lento, con un dltimo estudio en

el que ademas se usan técnicas mecanicas.

En el estudio de Van Ginderdeuren et al 20 para el cdlculo muestral se
basaron en el tiempo medio de ingreso de los nifios diagnosticados de AVB
tratados por medio de 3 inhalaciones diarias de salbutamol disuelto en cloruro
sodico, el cual fue de 6 (SD1,2) dias. Este estudio se disefi¢ para detectar una
diferencia de 1 dia en el tiempo en el que se llega a la estabilidad clinica y al alta

hospitalaria entre las diferentes modalidades de tratamiento con una potencia del
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90% y un error de tipo 1 del 5%. El tamafio de muestra calculado fue de 31
pacientes para cada uno de los grupos. De los candidatos al estudio salio una
muestra inicial de 103 nifios que tras la aleatorizacién se ubicé a 36 en el grupo
control a 34 en el grupo DAA y a 31 en le grupo de IPV. Con las perdidas quedo

una muestra de 31 sujetos para cada uno de los grupos.

Gomes et al [ en su estudio calculan el tamafio de la muestra sobre la base
de estudios previos que encontraron una tasa de mejora del 60 al 84% en la
distribucién de gases en pacientes con bronquiectasias e individuos sanos
después de someterse a un tratamiento de drenaje postural y percusion.
Asumieron una mejora menor en los bebés (50%) con AVB porque tienden a
presentar menos secreciones en comparacion con los nifios con bronquiectasias.
Asi mismo asumen una mejora en la resistencia con un aumento del 50% después
de la aspiraciéon de las vias respiratorias superiores porque los bebés, hasta el
sexto mes de vida realizan respiracién nasal. El calculo final obtenido les dio una

muestra total del 22 pacientes.

Tras el reclutamiento la muestra que obtienen es de 37 candidatos, de los
cuales se perdi6é un total de 7 quedando 30 pacientes que fueron distribuidos de

forma aleatoria en 3 grupos de 10.

Rochat et al 4l no nos dan datos sobre el calculo muestral previo al estudio.
El reclutamiento lo hacen durante dos temporadas de AVB consecutivas
reclutando 64 candidatos en la primera y 39 en un segundo periodo de AVB
mucho mas suave que el afio precedente. Tras las pérdidas y aleatorizar a los
pacientes obtienen un grupo experimental de 50 sujetos y un grupo control de 49

sujetos.

La investigaciéon que llevaron a cabo Sadnchez Bayle et al 50 no realiz6
calculo muestral previo. Esto lo justifican por el gran nimero de ingreso que se
producen en el Hospital Nifio Jests de Madrid que es el lugar donde se llevé
acabo el estudio, asi como lo imprevisible de la incidencia de esta enfermedad. El
reclutamiento da una muestra de 293 candidatos que tras el proceso de
distribucién aleatoria y las pérdidas que se produjeron la muestra quedé dividida
en un grupo experimental de 136 y un grupo control de 100 pacientes cada uno de
ellos.
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Guy Postiaux et al 1 no nos ofrecen calculo previo de la muestra. Los
candidatos al estudio fueron 65 pacientes reclutados en tres temporadas de
noviembre a marzo entre los afios 2004 y 2007. De estos candidatos se excluyeron
un total de 45, de los cuales 42 fueron excluidos por los criterios de inclusién o
exclusion. Es destacable que los criterios de exclusién de este estudio fueron; la
negativa de los padres a participar, ausencia de RSV nasofaringeo, la presencia de
comorbilidad como enfermedad cardiaca o neuroldgica, haber presentado
episodios previos de sibilancia, una puntuaciéon de Wang inferior a 3, la
prescripcion de CPT a solicitud de los padres, presencia de enfermedad pulmonar
crénica como broncodisplasia, que el paciente presentara inmunodeficiencia o
anomalia congénita y la necesidad de asistencia mecanica en la unidad de
cuidados intensivos. Tras estas pérdidas el grupo experimental qued6é compuesto
por 12 pacientes y el grupo control por 8 pacientes.

En el estudio de Gajdos et al 49 el calculo muestral previo se realizé por
medio de la duracién de la hospitalizacion por bronquiolitis registrada en los
hospitales del estudio durante los afios anteriores, la duracién media de la
hospitalizacién fue de 6,5 dias (SD 3,5 dias). Para detectar una disminucién del
20% en el tiempo de recuperacion en el grupo de aumento pasivo de flujo
espiratorio y asistencia de tos, que incluyeron 228 bebés (114 bebés en cada
grupo). Uno de los objetivos de este ensayo fue investigar posibles interacciones
con la edad. Por lo tanto, establecieron dos grupos de 228 nifios (menores y
mayores de 2 meses), con un total de 456 nifios. Asi mismo contemplaron incluir
un 10% adicional de pacientes para garantizar el analisis. Obteniendo un calculo

final en el que contemplaron 500 bebés en el ensayo.

Los candidatos elegibles para el estudio fue un total de 748 que tras las
perdidas queddé en un n=496, tras separar la muestra este estudio obtuvo un
grupo experimental de 246 bebés y un grupo control de 250 bebés.

Por dltimo, en el estudio de De Cérdoba Lanza et al 51l no reflejan ningtn
calculo muestral previo. Nos dan la distribucién final de los grupos con un
primer grupo experimental en el que realizan vibracién y drenaje postural con
una muestra de 5 pacientes. Un segundo grupo experimental con un tratamiento
por medio de clapping y drenaje postural con una muestra de 8 pacientes y un

grupo control en el que se realizan aspiraciones con 6 pacientes.
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6.3. GRAVEDAD DE LOS PACIENTES

Otro de los factores que hay que tener en cuenta en relaciéon con la
aplicacion de la fisioterapia respiratoria y la eficacia de esta, es el estado clinico de
los pacientes en cuanto a la severidad de la bronquiolitis. En nuestro ensayo
Recordamos que en todos los casos fueron pacientes de edades de entre 0 y 24
meses de los que aproximadamente la mitad (en ambos grupos) presentaban una
bronquiolitis moderada, con 4 casos graves en el grupo control y 1 en el grupo
experimental. Las diferencias entre los grupos respecto a las frecuencias
observadas por grado de severidad no fueron significativas por lo que los dos

grupos se consideraron comparables en este sentido.

En los estudios realizados previamente por otros investigadores se observa
que se utilizan distintas formas de valorar la gravedad del paciente o la eficacia
de los tratamientos realizados por los equipos encargados de los cuidados. Por
ello pensamos que es de utilidad resumir las caracteristicas de los estudios que se
llevaron a cabo antes de poder comparar los resultados obtenidos en nuestro
estudio. Por ello mostramos un resumen en la tabla 15 la gravedad de los

pacientes que formaron parte de los distintos trabajos de investigacion.

Tabla 15. Gravedad de los pacientes de estudios previos.

ECAs Gravedad de los pacientes
Van Ginderdeuren et al 2017 Leve a moderada.

Gomes et al 2012 Moderada.

Rochat et al 2012 Severa.

Sanchez Bayle et al 2012 Severa.

Guy Postiaux et al 2011 Moderada.

Gajdos et al 2010 Severa.

De Cérdoba Lanza 2008 No definida en el estudio.

6.4. SIBILANCIAS O CREPITANTES

En los estudios observados podemos ver como han sido evaluados en
cuatro de ellos: Van Ginderdeuren 2017120, Gomes 2012 9], Guy Postiaux 2011 [19]

y De Cérdoba Lanza el al 1. En el caso del primero de estos estudios se aprecia
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que la mejora de las sibilancias fue muy significativa en los dos tiempos post
intervenciéon en los dos grupos experimentales. Desatacando la mejora post-
intervencion de la terapia con IPV sobre la DAA. En el caso de Gomes et al se
encontré que la sibilancia solo descendi6 en el grupo en el que la técnica usada
fue la PSE. Por otro lado, Postiaux et al observaron como este pardmetro mejord
en los dos grupos, aunque hay que sefialar que en el grupo que recibi6 la técnica
PSE la mejora fue en 8 de los 10 pacientes, mientras que en el grupo control la
mejora fue tan solo de 3 de los 8 pacientes. De Cérdoba Lanza et al apreciaron
mejoras en la auscultaciéon de los pacientes en los grupos de vibracion y de

percusion.

En el grupo intervencién de nuestro estudio se observa una mejora de este
pardmetro en todos los tiempos medidos, con una mayor diferencia en los
pacientes cuya gravedad era media o moderada, mientras que en el grupo control
no hubo cambios. También hay que destacar que estos dos pardmetros, que se
valoran en la escala final como uno solo, son los que pueden obtener la
puntuacién més alta de todas. Lo que nos da mayor variacion en la recogida de
datos y mds precision en su posterior analisis. Por lo visto con anterioridad puede
sefialarse que se produce una mejoria en la puntuaciéon de este parametro en el
grupo experimental que es ain mayor cuando se compara con el grupo control y
que ademads se mantiene en el tiempo. Reforzando los resultados obtenidos por

otros estudios previos.

6.5. ESFUERZO RESPIRATORIO

Este parametro fue tenido en cuenta para evaluar el estado de los pacientes
en varios estudios. Van Ginderdeuren et al obtuvieron una mejora en la retraccién
tordcica en ambos grupos experimentales justo tras la intervencion 20. En el
estudio de Gomes et al # la mejora de la retraccion toracica se produjo tanto en el
grupo experimental como en el grupo control, pero solo se mantuvo en las
mediciones que se hicieron a las 72h en el grupo que recibié la PSE. En el de Guy
Postiaux et al [, vuelve a encontrarse la mejora a los 30 minutos post
intervencion sin que se produjera ningtin cambio estadisticamente significativo en
el grupo control. Los datos que obtuvieron, sin embargo, muestran como no hay

diferencia alguna entre grupos a las 2 horas post-intervencién, lo que nos hace
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pensar que estos cambios no se mantuvieron en el tiempo en su estudio. De
Coérdoba Lanza Bl, realizaron un estudio con técnicas convencionales de
fisioterapia respiratoria, estudiaron el esfuerzo respiratorio de manera profunda,
observaron una mejora considerable en los dos grupos experimentales a los 15
minutos de la intervencion. Aunque como hemos sefialado con anterioridad, estas

técnicas no son similares a las técnicas pasivas de flujo lento.

En nuestro estudio se aprecia una mejora en ambos grupos, incluido el
grupo control. Mejora que no se produce en los estudios previos revisados. Como
podemos observar en los resultados un alto porcentaje de los pacientes que
forman parte de nuestro estudio no se encontraban en niveles de gran esfuerzo
respiratorio, segiin nuestra escala de severidad, lo que deja un menor recorrido
para apreciar diferencias en ambos grupos y nos indica, entre otros parametros
mas del estudio, la evolucion positiva del grupo control con los cuidados estdndar

realizados por el personal del hospital.

6.6. RELACION INSPIRACION-ESPIRACION

Esta variable junto con el esfuerzo respiratorio, pueden ser consideradas
conjuntamente como pardmetros de confort respiratorio, y fue evaluada por De
Coérdoba Lanza et al Bl de forma exhaustiva, y como hemos sefialado con
anterioridad si que se encontraron cambios en la puntuacion en los grupos
experimentales; cosa que no sucede en el grupo control. Rochat et al [49] al evaluar
la puntuacion respiratoria global de su estudio, apreciaron ligeros cambios con

significacion estadistica en los cambios diarios.

Interpretando los resultados de nuestro trabajo vemos como en una
poblaciéon de pacientes con severidad moderada se produce una mejora
estadistica significativa en el grupo experimental en todos los tiempos
registrados. Observamos como las mejoras se producen en los ECAs en los que la
muestra tenia un nivel de gravedad similar al de nuestro estudio. En la
investigacion de Rochat et al ¢l Jos pacientes presentan un nivel de gravedad

evaluado como severo y obtienen una mejora muy leve de esta variable.
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6.7. FRECUENCIA CARDIACA

Existen tres ensayos que estudiaron los efectos de las técnicas fisioterapia
respiratoria para la FC, estos son los trabajos de Van Ginderdeuren et al. [20],
Postiaux [l y De Cérdoba Lanza et al [5!l. Solo en el estudio de Postiaux se aprecio
mejora y esta ocurrié a corto plazo. Esto mismo es lo que ocurrié en nuestro
ensayo, en el que vemos como en el grupo experimental se aprecia la mejora a los
diez minutos y a las dos horas mientras que el grupo control solo se dan las
diferencias significativas en el tiempo final. Al comparar los resultados de ambos
grupos en el tiempo final vemos como la mejora es mayor en el grupo

intervencion que en el grupo control.

6.8. FRECUENCIA RESPIRATORIA

Este pardmetro fue estudiado por préacticamente todos los ensayos previos.
Van Ginderdeurenet al (20, Gomes et al [#], Rochat et al ¢], Postiaux et al [ y De
Coérdoba Lanza et al Bl. De entre todos ellos solo se producen cambios en el
estudio de Postiaux et al y es a corto plazo, a los 30 minutos post intervencién. En
nuestro estudio apenas se apreciaron cambios en este parametro. En nuestro
ensayo se observa que para la evaluaciéon final todos los pacientes del grupo
experimental se encontraban en el rango mas bajo de gravedad siendo este
tiempo el tnico que muestra significacién estadistica. Por lo que segtin nuestros
datos y los de los estudios previos, se podria afirmar que los tratamientos hasta
ahora aplicados en pacientes diagnosticados de AVB no mejoran la FR, aunque es
posible que si que se produzca una mejora de la evolucién de este pardmetro al

finalizar el proceso virico.

6.9. SEVERIDAD BRONQUIAL

Para la severidad bronquial de los pacientes observamos que se producia
un descenso de la puntuacién ABSS durante el ingreso de los pacientes en ambos
grupos. Esto nos muestra que ambos grupos tenian cuidados eficaces para los
pacientes que sufren AVB. Aunque se dan diferencias a favor del grupo

experimental entre los dos grupos en cada uno de los tiempos evaluados.
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En el caso de los dos estudios referenciados que también utilizaron
puntuaciones globales para la gravedad clinica de los pacientes. Van
Ginderdeuren et al 201 y Postiaux et al [1 también muestran una mejora en el
grupo experimental con respecto al grupo control. En el estudio de Postiaux et al,
esta mejora solo se produce a corto plazo y en el de Van Ginderdeuren et al, a la

hora post intervencién en el grupo que fue tratado con técnica de flujo lento.

Nuestro ensayo muestra un efecto positivo de gran tamafio para los
primeros momentos post intervenciéon y se mantiene en el tiempo: aunque
disminuye el tamafio del efecto con el tiempo, estas diferencias siguen siendo
porcentualmente muy grandes entre grupos. Teniendo en cuenta que la muestra
de los grupos era similar al inicio de los tratamientos vemos como la reduccién de
la puntuacion final al alta del paciente es remarcablemente mejor en los pacientes
que recibieron nuestro protocolo de fisioterapia respiratoria, con una reduccién

1.3 veces de mayor.

Asi podemos apreciar que, tanto en estos dos estudios como en el nuestro,
la aplicaciéon de técnicas de flujo lento, en pacientes con gravedad leve a
moderada, se produce una mejora en la puntuacién global de la puntuacion de
evaluacion de gravedad de pacientes diagnosticados de AVB. Siendo en mayor
medida estas mejoras en el grupo intervencién con respecto al grupo control a
corto plazo, manteniéndose en el tiempo y mejorando los resultados al alta

hospitalaria.

6.10. SATURACION DE OXIGENO

Para la SPO, no se apreciaron cambios entre los grupos experimental y
control. Las guias de tratamiento nos sefialan que los niveles de saturacién han de
ser mantenidos por encima de 92% [%], en nuestro caso el objetivo era mantener la
SPO; por encima de 94% por lo que en funcién de la SPO, aumentamos o

disminuimos el flujo de oxigenoterapia.

Podria pensarse que entonces esta variable no tendria demasiada
importancia como variable de resultado, sin embargo, consideramos que la
ausencia de diferencias entre ambos grupos puede ser un indicador de calidad de

los cuidados que se facilitaron a los pacientes del estudio durante todo el ingreso.
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6.11. TIEMPO DE ESTANCIA HOSPITALARIA Y TIEMPO DE RECUPERACION

La duraciéon media de la AVB se encuentra entre 7 y 10 dias, aunque este
proceso infeccioso puede variar mucho entre pacientes 2. La gravedad de esta
enfermedad suele ser leve en la mayoria de los casos con una recuperaciéon que

normalmente comienza entre los 3 y 5 dias [131.

El tiempo de recuperaciéon varia entre los estudios que se han realizado
anteriormente, esto es debido al criterio que se toma como tiempo de
recuperacion, asi como a la gravedad de los pacientes que se incluyeron en el
estudio.

Gajdos et al, en su estudio realizado con pacientes con bronquiolitis severa
con técnicas de espiracién forzada en el grupo intervencién y cuidados estandar
en el grupo control 4], consideran que un nifio estaba curado si no era necesario
administrar suplementos de oxigeno durante 8 horas, si el nifio tenfa una minima
o nula recesion torécica y estaba ingiriendo méas de dos tercios de sus necesidades
diarias alimenticias. Los tiempos de recuperacién fueron de 2,31 dias en el grupo

control y 2,02 dias en el grupo intervencion.

Rochat et al, analizaron el tiempo hasta la estabilidad clinica de los
pacientes y la definieron como la administracién de més del 50% de la cantidad
de alimento requerido, la ausencia de vémitos, suefio no interrumpido y SpO»
>92% durante mas de 10 h. No encontraron diferencias significativas entre los dos
grupos. La duracion del proceso en grupo control fue de 3,2 dias y en el grupo
intervencién se observd una duracion de 2,9 dias. Este estudio se realizé con
pacientes con bronquiolitis severas con técnicas PSE, técnicas de aceleraciéon de
flujo espiratorio lento y técnicas de tos provocada. En el grupo control se

aplicaron cuidados estandar [461.

En 2011 Postiaux et al realizaron otro ensayo clinico en cual el alta médica
se daba a los pacientes que presentaban ausencia de suplementaciéon de oxigeno y
tomas normales. En este estudio no se encontraron diferencias significativas en el
tiempo de ingreso entre los dos grupos, con tiempos de ingresos de 6,3 dias en el
grupo control y de 5,3 dias en el grupo intervencion. Los pacientes de este estudio
padecian una bronquiolitis moderada, en ellos se usaron técnicas de PSE y

provocacién de la tos. Mientras que el tratamiento del grupo control, se realizé



DISCUSION 113

por medio de los cuidados estdndar junto con nebulizacién de suero salino
hiperténico [19].

Gomes et al en 2012, realizaron un estudio en el cual no nos indican los
criterios de alta o el tiempo de ingreso o de recuperacién de los pacientes [491.

Otro estudio realizado en 2012 por Sanchez Bayle et al en el cual los criterios
clinicos del alta fueron estar afebril, con un buen estado general, tolerar la
alimentacion oral y no precisar oxigeno. En este ensayo el tiempo de ingreso de
los pacientes que se encontraban en el grupo que no recibi6 la fisioterapia fue de
4,54 dias mientras que en el grupo que recibi¢ la fisioterapia fue de 4,56 dias. Los
pacientes que formaron parte de este estudio sufrian una bronquiolitis severa. El
grupo intervencion recibi6 las técnicas PSE, vibraciones manuales y asistencia de
tos. Mientras que en el grupo control se realizaron maniobras placebo que

consistian en cambios posturales [50],

Van Ginderdeuren et al [2] trabajaron con pacientes fueron diagnosticados
de bronquiolitis leve a moderada. Se compararon dos grupos de intervencién, un
primer grupo tratado con drenaje autégeno dirigido DAA y un segundo grupo
tratado con ventilacion percusiva intrapulmonar IPV el grupo control recibia
cuidados estandar. En los grupos intervencién el alta médica fue a los 3,6 dias y
3,5 dias respectivamente mientras que en el grupo control el alta se dio a los 4,5

dias.

En nuestro estudio, los tiempos de ingreso medios fueron similares en los

dos grupos, en promedio, aproximadamente a los 6 dias.

Segun la bibliografia revisada, la aplicacién de fisioterapia respiratoria no
ha conseguido la reduccion de la estancia media hospitalaria en paciente con
AVB. [11193031,43-4649-53] Solamente encontramos un ECA en que se ha conseguido
reducir la duraciéon del ingreso hospitalaria este es el estudio de Van
Ginderdeuren et al. en el que los pacientes presentaban niveles de gravedad
similar a la de nuestra muestra mientras que en sus tratamientos usaron tanto
técnicas manuales como técnicas mecédnicas para la ayuda de drenaje de

secreciones [20],

Los criterios de alta hospitalaria que usaron los médicos encargados de los
pacientes de nuestro estudio fueron los de la guia NICE BBl estabilidad clinica,

ingesta adecuada de liquidos orales y SPO, superior al 92% con aire ambiente
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durante al menos 4 horas incluido un periodo de suefio. Estos criterios pueden
estar influenciados por diversas variables sociales, distancia al hospital en caso de
empeoramiento, las dificultades de comprensién de los padres o cuidadores, asi
como la falta de confianza en si mismo para realizar los cuidados en el hogar por
parte de estos, también se valora el hecho de que sean padres primerizos o no.
Todo esto nos hace considerar como inapropiado evaluar los efectos de un
tratamiento por medio del tiempo medio de ingreso de los pacientes.

Por este motivo se eligi6 el tiempo de recuperacién hasta alcanzar 2 puntos
o menos en la escala de evaluacién ABSS. En este sentido ya se ha comentado que
los tiempos de recuperacion son claramente superiores en el grupo que recibi6 la
fisioterapia respiratoria.

6.12. SATISFACCION DE PADRES O CUIDADORES

Como se ha sefialado anteriormente la encuesta que realizaron los padres
cuidadores fue realizada al final del ingreso y solo una vez que estos habian
recibido el alta hospitalaria, con un caracter completamente anénimo. Con estas
sencillas medidas evitdbamos que esta encuesta pudiera estar sesgada por la
presion que podrian sentir los padres a dar su opinién mientras que durara el
ingreso del paciente. En esta encuesta se quiso recoger la opinién acerca de la
explicacion que se dio sobre los protocolos de tratamiento, sobre los cuidados que
recibian sus hijos, su opinién sobre las técnicas de fisioterapia que se aplicaban en
los pacientes, asi como su opinién sobre los posibles efectos adverso que ellos
habian observados en sus hijos relacionados con los protocolos de cuidados que
habiamos llevado a cabo.

Como se mostré6 en los resultados solamente se pudo recoger esta
informacién en 38 padres, con unas pérdidas de aproximadamente el 50% por lo
que la informacién aportada debe ser tomada con muchas precauciones.

Sin embargo, hemos podido identificar los motivos de la baja participacion:
en primer lugar, el alta hospitalaria era habitual que fuera comunicada por los
médicos a mitad o al final de la mafiana, momento en el que la persona encargada
de la entrega de la encuesta podia no estar presente en el servicio en el que se
encontraban ingresados los pacientes. Si ademds sumamos la premura que tenian

los padres de abandonar el hospital, cosa méds que comprensible, el resultado es
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que muchos de los candidatos a rellenar la encuesta no coincidian con el personal
que debia realizar la entrega y la explicacion del documento.

En segundo lugar, algunos padres no eran capaces de leer en esparfiol y no
fue posible explicar cada una de las preguntas de una en una con la presencia de

un miembro del equipo de investigacion.

En tercer lugar, también apreciamos que en el caso de que ambos padres
estuvieran presentes, y que a pesar de ofrecer la posibilidad de que se rellenaran
una encuesta cada uno de los progenitores, todos los que accedieron a rellenar la

encuesta delegaron esta tarea a uno solo de los miembros de la familia.

En cualquier caso, los respondedores apreciaron de forma positiva los

cuidados y las explicaciones recibidas acerca de los tratamientos.

Las dos primeras preguntas de la encuesta se relacionan con la sensacién
que obtuvieron sobre los cuidados realizados por los fisioterapeutas. Estos fueron
muy bien valorados por las personas encuestadas y si afiadimos los resultados de
estas dos preguntas a los del tercer punto de la encuesta en el que preguntamos
por la conveniencia o no de la aplicacién de fisioterapia respiratoria en los
pacientes, vemos como todos los encuestados afirman la idoneidad de realizar
estos tratamientos. Ya fueran los cuidados estdndar o el protocolo de técnicas de

fisioterapia respiratoria.

Los puntos cuarto y quinto estan relacionados con las sensaciones que
obtuvieron al ver los cuidados realizados por los investigadores en los pacientes.
Los resultados obtenidos nos hacen pensar que la hay una excelente sensacién
acerca de estas maniobras. Hemos de recordar que el protocolo fue elegido no
solo por las peculiaridades de la caja toracica de estos pacientes de tan corta edad,
sino que ademds estas técnicas en su conjunto alteran menos a los pacientes,
produciendo menos llantos y menor excitacion. Esto es percibido por los padres
como una técnica de cuidados que respeta y dignifica a sus hijos. Produciendo

menos angustia y menor sensacién de sufrimiento para los padres.

El tnico estudio previo que consulté la opinién de los padres fue el de
Gajdos et al [3l. En este estudio recordamos que la técnica de eleccién para el
grupo experimental fue de aumento pasivo del flujo espiratorio, que es una
técnica potente y que choca con los cuidados que han sido elegidos en los taltimos

afios, especialmente por la posibilidad de colapso de las vias respiratorias de los
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nifios de edad tan temprana. Ademads, al contrario de lo que sucede en nuestro
estudio los padres declararon que les parecia més duro el tratamiento del grupo
intervencion que el de grupo control. Lo que nos hace pensar que las técnicas de
flujo lento son mejor aceptadas que técnicas mds vigorosas y que a la postre no

han arrojado datos de mejora en la evolucién del paciente.

En los puntos sexto y séptimo quisimos saber si la informacién de estas
técnicas y sobre los motivos de realizar un tratamiento sin evidencia cientifica
eran suficiente y comprensible por parte de los padres. Hemos de sefialar que
debido a las dudas planteadas por los padres en los momentos iniciales del
reclutamiento se les informaba de que no habia ningtin medicamento extra en el
grupo intervencién y que todo lo que formaba parte de ese grupo experimental
eran técnicas manuales realizadas por parte de fisioterapeutas adiestrados. Tras
las explicaciones los encuestados aseguraron que la informacién facilitada era
mas que suficiente para comprender la naturaleza de las técnicas y los motivos de

realizar un tratamiento experimental.

En el caso de la pregunta octava relacionada con los efectos adversos solo
una de las encuestas sefial6 la presencia de algtin efecto adverso en los pacientes
y una segunda encuesta sefiala la presencia de casi ninguno. Estas dos respuestas
las achacamos a que el protocolo usado a pesar de ser respetuoso y minimamente
agresivo con los pacientes, si que podia producir llanto y alteracién de los mismos
durante unos minutos tras la intervencién, pudiendo ser percibido de manera
negativa por parte de los padres. Aun asi, solo dos encuestas arrojan opiniones

desfavorables sobre efectos producidos por el tratamiento.

No obstante, hay una posibilidad de sesgo en estas encuestas ya que el
registro de datos durante el estudio y las numerosas evaluaciones diarias
realizadas por los médicos residentes aumenta la presencia de estos en las
habitaciones. Esto puede ser percibido de manera muy positiva por las personas
que se encuentran en la unidad lo que condiciona en cierta medida una tendencia

positiva a la hora de responder a esta encuesta.

Podemos afirmar que con los datos disponibles ambos protocolos fueron
muy bien recibidos por parte de los padres o cuidadores, con una excelente
comprension de las técnicas y con un pensamiento muy positivo acerca de la

prescripcion de estos cuidados.
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6.13. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Aunque durante la fase del disefio del estudio se intent6 controlar todas las
posibles fuentes de sesgo e intentar adaptarlo a unas condiciones clinicas reales,

nuestro estudio no esta exento de algunas limitaciones.

Por la naturaleza de la enfermedad en forma de epidemia y su carécter
estacionario, es posible que haya pacientes que queden excluidos del estudio por
falta de investigadores asociados suficientes en los momentos de mayor
virulencia de la temporada de AVB. Sin embargo, nos aseguramos de alcanzar el
suficiente tamafio muestral para disponer de la potencia estadistica necesaria en

las variables de interés.

La aplicacion de las técnicas de fisioterapia manual no es algo que pueda
ser medible y ajustable facilmente, es una limitaciéon habitual en los estudios
experimentales en nuestro campo. Es una limitaciéon importante, ya que la fuerza,
duracién, cadencia y otros aspectos de la CPT la PSE y cualquier técnica de
fisioterapia manual queda bajo criterio del fisioterapeuta y se ajusta a la edad y
estado del paciente. Durante la fase de disefo, fisioterapeutas implicados fueron
instruidos y se puso en comun el protocolo para tratar de homogeneizarlo lo
maximo posible. Esto no limita los resultados del estudio ya que mas bien al
contrario, los acerca a la practica clinica diaria: de la misma manera que la
naturaleza de estas técnicas no nos permite su medicién precisa, permiten la
modulacién de esta para adaptarse a las caracteristicas y necesidades del paciente.
Siempre que la sesién sea realizada por un terapeuta experimentado serd posible
optimizar la aplicacion de la técnica buscando el mayor beneficio con el menor

riesgo posible de complicaciones.

En nuestro ensayo tomamos como puntos de evaluacion los diez minutos
después de la primera intervenciéon y las dos horas de esta con el objeto de
evaluar el efecto inmediato de una sola intervencion. Estos mismos registros se
tomaron cada uno de los dias en los que los nifios fueron tratados pero dado que
en el ensayo estaban implicados profesionales en un contexto clinico de alta carga

asistencial, estos registros no siempre fueron consistentes.

Como resultado final se tom¢ la evaluacién en la que los nifios alcanzaban

la puntuacién de 2 0 menos puntos para determinar los tiempos de recuperacion.
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Este estudio evaltia una sola aplicacion diaria de tratamiento fisioterapico,
siendo posible que si aumentdramos el ntmero de intervenciones al dia

obtendriamos mejores resultados en la reducciéon de los sintomas respiratorios.

Podria pensarse que el instrumento de medida principal, la escala ABSS es
poco precisa. Pero es un instrumento disefiado especificamente para este contexto
y sobre poblacién espafiola que ademads recoge las principales variables clinicas y
fisiolégicas como se ha visto mas arriba. La escala que ha sido validada y se ha
utilizado en este estudio por investigadores adiestrados y experimentados en la

evaluacién de pacientes pedidtricos.
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VII. CONCLUSIONES

La administraciéon combinada de solucién salina hiperténica y aplicaciéon de
técnicas de fisioterapia respiratoria de flujo lento en pacientes con
bronquiolitis viral aguda de gravedad leve y moderada reduce
significativamente la dificultad respiratoria evaluada tras 10 minutos de la

aplicacion de los tratamientos y a las 2 horas frente al grupo control.

La saturacién parcial de oxigeno no mostré cambios significativos entre los

grupos y ademads se mantuvieron constantes a lo largo del ensayo.

La aplicacién de fisioterapia respiratoria de flujo lento combinada con suero
salino hiperténico mejora los tiempos medios y medianos de recuperaciéon

entre uno y dos dias frente al grupo control.

La satisfaccion de los padres o cuidadores respecto al trato recibido, las
explicaciones aportadas por los investigadores y fisioterapeutas y la

percepcién de los tratamientos fue buena o muy buena.
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IX. ANEXOS

Anexo 1. Aleatorizacion de la muestra.

SINTAXIS SPSS IBM STATISTICS

IRNDSEQ NST="FIBRIX" /DRUG= "Fisio resp" /PROT="1" /CENTER= "HUArrixaca MU"
/TREAT= "Fisioterapia Respiratoria" "Convencional" /RT=S /N=200 /SEED= -1987653.97
/PREFIX= "FR".

FR0034 Convencional
Macro !RNDSEQ V2011.09.09
(c) JM.Domenech
COMPLETE RANDOMIZATION
STUDY: FIBRIX
Random number seed= -1987653.97
Random codes for Drug: Fisio resp
Protocol: 1
Study Center: HUArrixaca MU
SubjectID Assignment
FRO001 Fisioterapia respiratoria
FR0002 Fisioterapia respiratoria FR0O035 Convencional
FR0003 Convencional FR0036 Fisioterapia respiratoria
FR0O004 Fisioterapia respiratoria FR0O037 Convencional
FR0005 Convencional FR0038 Convencional
FR0O006 Fisioterapia respiratoria FR0039 Fisioterapia respiratoria
FRO007 Convencional FR0040 Convencional
FR0008 Convencional FR0041 Fisioterapia respiratoria
FRO009 Fisioterapia respiratoria FR0042 Convencional
FRO010 Fisioterapia respiratoria FR0043 Fisioterapia respiratoria
FROO11 Fisioterapia respiratoria FR0044 Convencional
FR0O012 Fisioterapia respiratoria FR0045 Fisioterapia respiratoria
FRO013 Fisioterapia respiratoria FR0046 Fisioterapia respiratoria
FR0O014 Fisioterapia respiratoria FR0047 Fisioterapia respiratoria
FROO015 Fisioterapia respiratoria FR0048 Fisioterapia respiratoria
FR0O016 Convencional FR0049 Fisioterapia respiratoria
FRO017 Convencional FR0O050 Convencional
FRO018 Fisioterapia respiratoria FR0O051 Fisioterapia respiratoria
FRO019 Convencional FRO052 Fisioterapia respiratoria
FRO020 Convencional FRO053 Fisioterapia respiratoria
FRO021 Fisioterapia respiratoria FRO054 Fisioterapia respiratoria
FR0022 Fisioterapia respiratoria FR0O055 Convencional
FRO023 Convencional FR0056 Fisioterapia respiratoria
FR0024 Fisioterapia respiratoria FRO057 Convencional
FR0025 Fisioterapia respiratoria FR0058 Convencional
FRO026 Fisioterapia respiratoria FR0O059 Convencional
FR0O027 Convencional FRO060 Fisioterapia respiratoria
FR0028 Convencional FR0061 Fisioterapia respiratoria
FR0029 Convencional FR0062 Convencional
FRO030 Convencional FR0063 Convencional
FRO031 Convencional FR0064 Convencional
FR0032 Fisioterapia respiratoria FR0O065 Fisioterapia respiratoria
FR0033 Fisioterapia respiratoria FR0O066 Convencional
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FRO067
FRO068
FR0069
FRO070
FROO71
FRO072
FRO073
FRO074
FROO75
FRO076
FRO077
FRO078
FRO079
FRO080
FRO081
FRO082
FRO083
FRO084
FRO085
FRO086
FRO087
FRO088
FRO089
FRO090
FRO0S1
FRO0S92
FRO0S93
FRO094
FRO095
FRO096
FRO097
FRO098
FRO099
FRO100
FRO101
FRO102
FRO103
FR0104
FR0105
FRO106
FRO107
FR0108
FR0109
FRO110
FRO111
FRO112
FR0113
FRO114
FRO115
FRO116
FRO117
FRO118
FRO119
FRO120
FRO121
FRO122
FRO123
FRO124
FRO125
FRO126
FRO127
FRO128
FRO129
FRO130

Convencional
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia

respiratoria
respiratoria

respiratoria
respiratoria
respiratoria

respiratoria

respiratoria
respiratoria

respiratoria

respiratoria

respiratoria
respiratoria

respiratoria

respiratoria
respiratoria
respiratoria

respiratoria

respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria

respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria

respiratoria

respiratoria

respiratoria
respiratoria

FRO131
FR0132
FRO133
FRO134
FRO135
FRO136
FRO137
FRO138
FRO139
FRO140
FRO141
FRO142
FRO143
FRO144
FR0145
FR0146
FRO147
FRO148
FR0149
FRO150
FRO151
FRO152
FR0153
FR0154
FRO155
FRO156
FRO157
FRO158
FRO159
FRO160
FRO161
FRO162
FRO163
FRO164
FRO165
FR0166
FRO167
FRO168
FRO169
FRO170
FRO171
FRO172
FRO173
FRO174
FRO175
FRO176
FRO177
FRO178
FRO179
FR0180
FRO181
FRO182
FR0183
FRO184
FRO185
FRO186
FRO187
FR0188
FRO189
FRO190
FRO191
FR0192
FRO193
FR0194

Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Convencional
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Fisioterapia

respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria

respiratoria

respiratoria

respiratoria
respiratoria
respiratoria

respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria

respiratoria

respiratoria
respiratoria
respiratoria

respiratoria

respiratoria
respiratoria

respiratoria
respiratoria

respiratoria
respiratoria

respiratoria

respiratoria
respiratoria
respiratoria
respiratoria

respiratoria
respiratoria

respiratoria
respiratoria
respiratoria
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FRO195
FRO196
FR0197
FR0198
FRO199
FR0O200

Convencional
Fisioterapia
Fisioterapia
Convencional
Convencional
Fisioterapia

respiratoria
respiratoria

respiratoria

Summary of Sample Size by Treatment

Fstp Resp
Convencional

200 (100%)



Anexo I1. Hoja de Informacion al Paciente y Consentimiento Informado.

Documento de Informacidén para los Padres o Tutores

Titulo del Estudio:

FIBARRIX: “Evaluacion clinica de la respuesta a la fisioterapia respiratoria en
los nifios con diagnéstico de bronquiolitis aguda”

;Por qué su hijo/a esta siendo invitado/a a participar en este estudio?

Su hijo/a esta siendo invitado/a a participar en este estudio de investigacion
mediante el cual pretendemos conocer mejor la respuesta respiratoria de los
nifos cuando se les efectUan técnicas de fisioterapia respiratoria.

En esta investigacion participan fisioterapeutas del hospital, residentes de
pediatria y pediatras que habitualmente trabajan con nifios aquejados de
bronquiolitis aguda, enfermedad de la que ha sido diagnhosticado su hijo y que
padece en este momento.

Esta investigacion se esta realizando porque la ciencia médica desconoce como
predecir en qué situaciones la fisioterapia respiratoria mejoraria el estado
respiratorio del nifo (dificultad respiratoria, oxigenacion de sus 6rganos vitales,
funcionamiento cardiaco) y en cuales no seria (til.

;Cuales son los procedimientos involucrados?

La investigacion se basa exclusivamente en la recogida de datos clinicos,
hemodinamicos y respiratorios durante su estancia en el hospital, durante los
periodos de realizacion de fisioterapia respiratoria y posteriormente.

Para ello recogeremos los datos clinicos evaluados por un pediatra que
quedaran registrados en una base de datos para su posterior volcado a un
programa informatico que evaluara los datos estadisticos.

;Cudles son los posibles efectos adversos que pueden esperarse de la
aplicacién de la fisioterapia?

Los efectos adversos que se han podido observar en la aplicacion de fisioterapia
respiratoria en este tipo de pacientes son: vomitos, inestabilidad respiratoria,
bradicardia, desaturacion. No es comUn la complicacion y los efectos adversos
en estos pacientes.

Compromiso de informacion de datos relevantes.
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Los investigadores de este estudio se comprometen a informarle a Ud. a los
médicos al cargo de su hijo/a o a las autoridades sanitarias competentes de
cualquier dato relevante derivado de este estudio

;Cudnto durara la investigacion?

La investigacion durara mientras el nino esté ingresado en el hospital.

;Habra privacidad y confidencialidad?

Su identidad quedara protegida de acuerdo con la Ley Organica de Proteccion
de Datos de Caracter Personal (LOPD 15/1999). De acuerdo con esta Ley LOPD
15/1999 Ud. tiene derecho de acceso, cancelacion, rectificacion y oposicion a
los Datos en cualquier momento.

Las Unicas personas que tendran conocimiento de que su hijo/a es sujeto de
estudio seran los miembros del equipo de investigacion, y si es conveniente, sus
doctores y enfermeras mientras esté ingresado/a. Ninguna informacion sobre su
hijo/a, o proporcionada por usted, sera revelada a otros sin su autorizacion por
escrito. Cuando los resultados del estudio sean publicados o discutidos en
conferencias, no se incluira informaciéon que pudiera revelar la identidad de su
hijo/a.

;Puede Ud. decidir retirar a su hijo/a del estudio?

La participacion en este estudio es VOLUNTARIA. Si Ud. decide que su hijo/a no
participe, eso no afectara la atencion que recibira en el hospital, ni a su
derecho a recibir atencion médica u otros servicios a los que tenga derecho de
algun otro modo.

Si Ud. decide que su hijo/a participe, es libre de retirar su consentimiento en
cualquier momento sin que ello afecte la atencion futura de su hijo/a.

La retirada del estudio no implica la retirada de ningin tratamiento o
procedimiento diagnostico o terapéutico que esté recibiendo o vaya a recibir.
La retirada del estudio implica solamente el cese del registro de los datos para
investigacion.

El Investigador Principal de su Hospital Dr Enrique Conesa Segura puede tomar
la decision de retirar a su hijo/a de la investigacion si llegaran a darse las
circunstancias que lo validaran. El Investigador Principal le informaria de la
decision.

;A quién debo contactar en caso de dudas?

El/los investigadores que conducen este estudio en este Hospital son Enrique
Conesa Segura y la Dra. Susana Reyes Dominguez Puede expresar sus dudas
ahora. Si surgen dudas posteriormente puede contactar a los investigadores en
los siguientes teléfonos: 606 29 96 65

;Cumple este estudio con la normativa vigente?
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Este estudio ha sido aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital Universitario Virgen de la Arrixaca y respeta los principios
fundamentales establecidos en la Declaracion de Helsinki (Asamblea Médica
Mundial), en el Convenio del Consejo de Europa relativo a los derechos humanos
y la biomedicina, en la Declaracidon Universal de la UNESCO sobre los derechos
humanos.
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Identificacion del paciente

Titulo del Estudio

“Evaluacion clinica de la respuesta a la fisioterapia
respiratoria en los nifos con diagnostico de

bronquiolitis aguda”.
Recuerde:

La participacién de su hijo/a _en esta investigacion es voluntaria. La
participacidn en esta investigacion no repercutira negativamente en su hijo. Su
decision de participar o no, no afectara sus relaciones actuales o futuras con
este Hospital. Si decide participar, tiene la libertad de retirarse en cualquier
momento sin afectar esa relacion.

Firma del Padre, Madre o Representante Legal:

Yo he leido (o alguien me ha leido) la informacién arriba descrita. Se me ha
dado la oportunidad de hacer preguntas y estoy satisfecho con las respuestas.
Estoy de acuerdo en que mi hijo/a

Firma del Padre, Madre o Tutor

Nombre del Padre, Madre o Tutor

Firma del Investigador

Nombre del Investigador

Firma del Testigo (si es requerido)

Nombre del Testigo (si es requerido)
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Anexo II1. Autorizacién Comité Etico de Investigacion Clinica.

Hospital Universitario
“Wirgen de la Arrikaca”

Seriie |
Murciano
e ndal

Tiim, W] - Dol + Tedl, SR8 55 45 00
E0120 Fl Palmar 18U cia)

Dr. D. Anlenio Pifiero Madrona
Prosidente del CEIC Hospital Virgen de la Arrixaca

CERTIFICA

Que el CEIC Hospital Vigen de la Amikaca en sy raunidn ool dia 1H12/2014, acta 12/14 ha avaluada la
propuesta de los Investigadores Dra. Susana Beatriz Reyes Dominguez y D. Enrlque Conesa Segura nalerids
al estudio:

Tituloe: Evaluacicn clinica de l2 respuesta a la fisiskerapia respiataria en los nifics con diagndstico de branguialilis
aguda

Codigo Promotor: FIBARRTY

19,  Caonsiders que

= Sarespetan los princlples éticos bdsices y su realizacian es pertinenta.

Es adecuado el procedimizelo pam obtener &l consentimienta informado,
- Secumplen los requisitos de idoneidad del protocole en relaclin con los obijetives del estudio v astén justificacos
los riesgas v molestias previsibles para al sujelo,

Lz capacidad de la Investigedora Dra. Susana Beatriz Reyes Dominguez ¢ D. Enrique Conesa Segura
les madios disponibles son apropladoes para levar a cabo 2l estudio,

29, Por la gue este CEIC emite un DICTAMEN FAVORAELE,

Lo que firma en Murciz, a 18 de diclembre de 2014

Faa:

Or. D. Anbenio Fifero Madrana
Prosidenta del CETC Hospital Virgen de la Arixaca
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Anexo IV. Hoja registro de datos.

FIBARRIX: “Evaluacion clinica de la respuesta a la fisioterapia respiratoria en los
nifos con diagnostico de bronquiolitis aguda”

NHC: SEXO: Varén / Mujer

F NACIMIENTO:
F INGRESO HOSP: TALLA: PESO:
F ALTA HOSP: HABITOS TABAQUICOS: Padre/Madre/Ambos.

CLINICA: Fecha de inicio dificultad respiratoria
Comunitaria/Nosocomial

Escala de gravedad utilizada: Puntuacion:
DIAGNOSTICO: Gravedad: Leve/moderada/grave Escala
utilizada: VRS: +/-/No hecho
Otros virus:
Gasometria:
TRATAMIENTO MEDICO: Sabutamol inh: Si/No Fecha inicio:
Fecha fin:
Adrenalina:: Si/No Fecha inicio:
Fecha fin:
SSF%+Ad: Si/No Fecha inicio:
Fecha fin:
Corticoides: Si/No Fecha inicio:
Fecha fin:
Antibioticos: Si/No Fecha inicio:
Fecha fin:
Palivizumab Si/No Fecha inicio:
Fecha fin:
COMPLICACIONES:
SOPORTE RESPIRATORIO:
Oxigenoterapia: Si/ No Horas Totales: FiO, Max: LPM:
Heliox: Si/No Horas Totales:
Gafas nasales 0 Mascara de concentracion 1

Ventimax 2
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VENTILACION MECANICA NO INVASIVA: Si/No

Fecha Fin:

Tipo: O alto flujo: Si/ No
CPAP nasal: Si/No

BiPAP: Si/No
EPAP maxima:

ALIMENTACION

Dia: Dieta absoluta:
NEDC:

Dia: Dieta absoluta:
NEDC:

Dia: Dieta absoluta:
NEDC:

Dia: Dieta absoluta:
NEDC:

Dia: Dieta absoluta:
NEDC:

Dia: Dieta absoluta:
NEDC:

Dia: Dieta absoluta:
NEDC:

Dia: Dieta absoluta:
NEDC:

Dia: Dieta absoluta:
NEDC:

Dia: Dieta absoluta:

NEDC:

Total de Horas
Total de Horas
Total de Horas

IPAP maxima:

Boca > 50% NB:

Boca > 50% NB:

Boca > 50% NB:

Boca > 50% NB:

Boca > 50% NB:

Boca > 50% NB:

Boca > 50% NB:

Boca > 50% NB:

Boca > 50% NB:

Boca > 50% NB:

Fecha de Inicio:

FiO, Max:

SNG/ Boca Fraccionado:
SNG/ Boca Fraccionado:
SNG/ Boca Fraccionado:
SNG/ Boca Fraccionado:
SNG/ Boca Fraccionado:
SNG/ Boca Fraccionado:
SNG/ Boca Fraccionado:
SNG/ Boca Fraccionado:
SNG/ Boca Fraccionado:

SNG/ Boca Fraccionado:
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DIA | SIB | CREP | ESF |Rile |FR | FC SPO, | N°ASP | FiO, | O,.LPM

10A
10D
30M
2H
4H

10A
10D
30M
2H
4H

10A
10D
30M
2H
4H

10A
10D
30M
2H
4H
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Anexo V. Escala de severidad Bronquial Aguda ABSS.

0 1 2 3 4
Sibilancias la  Sibilancias Sibilancias
SIBILANCIAS NO final de la entodala ins- Hipoflujo
espiracion espiracion espiratorias
Y . , Crepitantes
CREPITANTES NO Crepitaciones  Tiraje endos  Crepitantes en en 4
enuncampo  campos 3 campos
campos
Tiraje i + Aleteo nasal
Ningn  subcostal o + Tiraje
ESPFUERZOS . supraesternal
esfuerzo intercostal supraesternal
o 0 aleteo :
, inferior (universal)
RELACIONi/le Normal Simétricas Invertida
Frecuencia respiratoria
Edad en meses 0 1 2
<2m < 57 57-66 > 66
2-6m < 53 53-62 > 62
6-12 m < 47 47-55 > 55
Frecuencia cardiaca
Edad en meses 0 1 2
7 dias- 2 meses 125-152 152-180 > 180
2 -12 meses 120-140 140-160 > 160

Puntuacion sumatoria de los parametros sibilancia/crepitante (el mayor de ellos), esfuerzo
respiratorio, relacion i/e, FC y FR. Se estratifica en 3 niveles de gravedad:

Leve de 0 a 4 puntos.

Moderada de 5a 9.

Grave de 10 a 13.
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Anexo V1. Encuesta de satisfaccion para padres

Cuestionario a padres o cuidadores

Necesitamos conocer su punto de vista sobre la fisioterapia respiratoria efectuada a su
hijo/a durante el tiempo que ha permanecido ingresado. Por ello le agradeceriamos que
contestara a las preguntas que contiene este cuestionario de forma anénima y
voluntaria. El fin no es otro que saber, con su ayuda, en qué debemos mejorar la
calidad de la asistencia que prestamos.

Al responder a las preguntas piense siempre, por favor, en la asistencia que su hijo ha
recibido, y no en la que puede haber recibido otro familiar o conocido.

Solo tendra que rodear con un circulo las respuestas escogidas y una vez contestado, la
enfermera se encargard de recogerlo. Su informacion sera tratada con estricta
confidencialidad. )

MUCHAS GRACIAS DE ANTEMANO POR SU COLABORACION.

SU INFORMACION NOS VA A SER DE GRAN UTILIDAD.

1. Valore segun su criterio la terapia manual que ha realizado el fisioterapeuta en su hijo
1 Muy malo 2 Malo 3 Regular 4 Bueno 5 Muy bueno

2. Valore el efecto que tiene la sesion de fisioterapia respiratoria en su hijo
1 Muy malo 2 Malo 3 Regular 4 Bueno 5 Muy bueno

3. (Cree conveniente el tratamiento de fisioterapia respiratoria en su hijo?
1 Muy malo 2 Malo 3 Regular 4 Bueno 5 Muy bueno

4. ;En que grado considera que el tratamiento CON FISIOTERAPIA RESPIRATORIA de su hijo se
realizé con dignidad y respeto?

1 Muy malo 2 Malo 3 Regular 4 Bueno 5 Muy bueno

5. ;Como ha sido su experiencia ante al tratamiento de fisioterapia respiratoria de su hijo?

1 Muy malo 2 Malo 3 Regular 4 Bueno 5 Muy bueno

6. ;Le parece suficiente la informacion dada sobre la técnica de fisioterapia respiratoria que
se ha realizado sobre su hijo?

1 Muy malo 2 Malo 3 Regular 4 Bueno 5 Muy bueno

7. ;Como calificaria la explicacion proporcionada por los profesionales sobre los motivos por
el cual su hijo va a recibir un tratamiento de fisioterapia respiratoria?

1 Muy malo 2 Malo 3 Regular 4 Bueno 5 Muy bueno

8. ;Ha observado algun efecto adverso en su hijo tras el tratamiento de fisioterapia
respiratoria?
1 Ninguno 2 Casi ninguno 3 Alguno 4 Pocos 5 Muchos

Por detrds de esta pdgina puede hacer las observaciones que estime oportunas

OBSERVACIONES
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