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I. RESUMEN

Introduccién: La bronquiolitis aguda es una infeccion de las vias respiratorias inferiores mas
frecuente en lactantes, afectando cada afio a casi el 30% de los menores de 2 afios. Su
tratamiento es principalmente sintomatico y ambulatorio, sélo requiriendo hospitalizacién en 1-
2% de los casos. A dia de hoy, aun no existe consenso en cuanto al papel que juega la
fisioterapia respiratoria en su tratamiento. Nos preguntamos sobre el efecto del entorno

ambulatorio de la fisioterapia respiratoria, especialmente sobre la calidad de vida.

Objetivos: Este estudio tendrda como objetivo de valorar la influencia en la calidad de vida de la
fisioterapia respiratoria en los nifios mayores de 3 meses y menores de 1 afios mediante el
cuestionario QUALIN.

Metodologia: Una poblacion de nifios de 3 meses a 1 ano con bronquiolitis sera reclutada por
dos pediatras de un centro pediatrico privado de Zaragoza. Los nifios seran aleatorizados por
bloques en dos grupos; un grupo experimental que recibira la intervencion con el tratamiento
fisioterapéutico ademas de un tratamiento sintomatico convencional y un grupo control que
mantendra su tratamiento sintomatico convencional y no recibira intervencién. Se valorara la
calidad de vida mediante el cuestionario QUALIN.

Resultados Esperados: Los resultados esperados seran una mejoria de la calidad de vida

significativa para el grupo recibiendo la intervencién.

Conclusion: Esperamos demonstrar que la fisioterapia respiratoria tiene una influencia

significativa sobre la calidad de vida de los nifios con bronquiolitis y asi, promover su utilizacion.

Palabras claves: Bronquiolitis, Fisioterapia respiratoria pediatrica, calidad de vida.
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I. ABSTRACT

Introduction: Acute bronchiolitis is an infection of the lower respiratory tract that is more
frequent in infants, affecting almost 30% of children under 2 years of age each year. Its
treatment is mainly symptomatic and ambulatory, requiring only hospitalization in 1-2% of
cases. To date, there is still no consensus regarding the role of respiratory physiotherapy in its
treatment. We asked about the effect of the ambulatory environment of respiratory
physiotherapy, especially on the quality of life.

Objectives: This study aims to assess the influence on the quality of life of respiratory
physiotherapy in children over 3 months and under 1 years using the QUALIN questionnaire.

Methodology: A population of children from 3 months to 1 year with bronchiolitis will be
recruited by two pediatricians from a private pediatric center in Zaragoza. Children will be
randomized by blocks into two groups; an experimental group that will receive the intervention
with the physiotherapeutic treatment in addition to a conventional symptomatic treatment and
a control group that will maintain its conventional symptomatic treatment and will not receive

intervention. The quality of life will be assessed through the QUALIN questionnaire.

Expected Results: The expected results will be an improvement in the significant quality of life

for the group receiving the intervention.

Conclusion: We hope to demonstrate that respiratory physiotherapy has a significant influence
on the quality of life of children with bronchiolitis and thus promote their use.

Keywords: Bronchiolitis, pediatric respiratory physiotherapy, quality of life.
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II. INTRODUCCION

A. Definicion

La bronquiolitis aguda es una infeccidn de las vias respiratorias inferiores la mas frecuente en el
lactante que cada afo afecta a casi el 30% de los menores de 2 afios, con mas de 460,000
casos al afo en Francia.! Esta epidemia se desarrolla entre octubre y abril, con un pico

generalmente durante el mes de diciembre.?
B. Epidemiologia y Etiologia

En la mayoria de los casos la bronquiolitis es benigna, y solo 1 a 2% de los casos requiere
hospitalizacion.? Sin embargo, en Espafia es la primera causa de hospitalizacién en los nifios de
menos de 2 afos con una incidencia anual de 10% que representa 18% de las hospitalizaciones
pediatricas que ha aumentado en los Ultimos afos.* En casos muy raros, y entre las formas mas
graves de bronquiolitis, la infecciébn puede llevar a la muerte. Sin embargo, la tasa de
mortalidad en los paises industrializados es muy baja (0-1,5%), donde el acceso a la ventilacidn
mecanica y a los cuidados intensivos es facil. Sin embargo, esta patologia genera una

importante demanda asistencial y esto sigue siendo un problema de salud publica.®

La bronquiolitis tiene varias etiologias: tdxicas, causticas e infecciosas. En la bronquiolitis aguda
en bebés, la forma viral es la mas comdn y la mas frecuente. Diferentes virus pueden ser
responsables de la infeccién: Virus respiratorio sincitial o0 RSV (60 a 90% de los casos), virus
parainfluenzae (5 a 20% de los casos), virus de influenza, asi como otros virus como

adenovirus y rinovirus.®

C. Fisiopatologia y evolucion de la enfermedad

Clasicamente en esta patologia se describen dos fases:

- Una primera fase denominada "seca" concomitante con la colonizacion viral,
caracterizada por una rinitis leve asociada con una tos seca.”

- Una segunda fase secretora en la que aumenta la obstruccién de las vias respiratorias
pequefas, que es responsable de varios sonidos respiratorios anormales: sibilancias,

silbidos y crujidos.”

En el 80% de los casos, la infeccién solo causa nasofaringitis y los bebés no desarrollan los

signos descritos en la fase secretora. Sin embargo, en el 20% de los casos, la infeccion se
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propagara en las vias respiratorias inferiores y apareceran otros signos relacionados con la
obstruccion de las vias respiratorias inferiores. Los signos de nasofaringitis preceden a la baja

frecuencia respiratoria de 24 a 72 horas.”

El periodo de incubacién varia de 2 a 8 dias, alcanzandose los sintomas mas graves a los 2 4
dias La evolucion suele ser favorable y la eliminacion del virus se produce en 3 a 7 dias, aunque

los signos clinicos de la obstruccion tienden a desaparecer después de 8 a 10 dias. 3

D. Calidad de vida de los nifos

Aunque existen varias definiciones para la calidad de vida, ain no se ha alcanzado un consenso
debido a la naturaleza multidisciplinaria de su concepto.® Segun la Organizaciéon Mundial de la
Salud, la calidad de vida esta representada por "la percepcion del lugar que ocupa una persona
en la vida, en el contexto de la cultura y el sistema de valores en el que vive, en relacion con
sus objetivos, expectativas, estandares y preocupaciones.’ Es un concepto muy amplio que
puede verse influido de manera compleja por la salud fisica del sujeto, su estado psicoldgico, su
nivel de independencia, sus relaciones sociales y su relacion con los elementos esenciales de su
entorno. A parte de los nifos, los padres juegan un papel importante dentro del procedimiento
terapéutico. Estudios recientes muestran que la calidad de vida de los nifios puede ser
relacionado con los padres y viceversa la enfermedad del nifio impacta directamente a la
calidad de vida de los padres.’® Informar y educar a los padres debe permitifles comprender
mejor su enfermedad y su posibles progresos, para detectar los primeros signos de posibles
obstaculos y adoptar los gestos adecuados. Es fundamental desarrollar una educacion de salud
para ayudar a los padres y sus familias a cooperar mejor con los cuidadores y conservar o
mejorar la calidad de vida y la salud de sus bebés.!!

En pediatria, la evaluacion de la calidad de vida se dificulta por las problemas de comunicacién
debido a la edad joven. Sin embargo, algunas formas de evaluacién son posibles con la
adaptacién de herramientas y evaluacion realizadas a través de personas auxiliares como los

padres o un pediatra.'?

Las dificultades respiratorias anteriormente descritas causaran trastornos de la dieta en
aproximadamente 2/3 de los casos.” Esta alteracion de la ingesta de alimentos se debe a la
fatiga inducida por el virus y conducir a un aumento de la carga de trabajo ventilatoria. La
coordinacion entre la succion, la deglucion y la respiracién requeridas para la alimentacién se ve

afectada.!® Los trastornos del suefio relacionados con la bronquiolitis son de corta duracion,*
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pero tienen un impacto significativo en el nifio. Aunque los signos clinicos de obstruccion de la
via aérea puedan desaparecer rapidamente, la tos puede persistir durante 10 a 20 dias
influyendo negativamente en la calidad de vida de los nifos.?

E. Tratamiento

Actualmente no hay tratamiento médico que actle directamente sobre el agente infeccioso
responsable de la bronquiolitis. Se estan realizando investigaciones para el desarrollo de una
vacuna contra el RSV, pero probablemente tomara varios afios para que tal avance sea posible
en la prevencién de esta enfermedad.® Segun la guia de practica clinica de la sociedad espaiiola
de pediatria, el uso de broncodilatador con agonistas b2-adrenérgicos no se recomienda de
manera sistematica. Como los antibidticos que no tienen suficiente evidencias para incorporarlo
al tratamiento convencional.®

Se recomienda un tratamiento sintomatico mediante hidratacién, nutricién, posiciones y
desobstruccion nasales. Dado que la respiracién infantil que es predominantemente nasal, es
esencial mantener la libertad de la via aérea superior. Se recomiendan medidas simples, como
la desobstruccidon nasofaringea con suero fisiologico antes de la alimentacién, la division de las
comidas y, posiblemente, el engrosamiento de los biberones.®> La posicion ideal de un angulo
dorsal a 30 ° con la cabeza ligeramente extendida permitiria reducir la frecuencia de apnea en
ninos con bronquiolitis leve.®

Al nivel de la fisioterapia respiratoria, existen diferentes técnicas en cuanto al manejo de la
bronquiolitis aguda que generan una gran variabilidad en la manera de abordar esta entidad
por los diferentes centros y profesionales sanitarios,'®> estudios previos concluyen que las
maniobras de “vibracidén o percusion” no tienen un efecto beneficioso en la puntuacion clinica ni
en la saturacion ni en la estancia hospitalaria.'* Por otro lado, otros estudios consideran que la
maniobras de “espiracidén lenta prolongada y tos inducida” influyen sobre la mejoria de la
saturacion, la frecuencia cardiaca y la puntuacion en una escala clinica de gravedad después de
la sesion.!” Actualmente, el aumento del flujo espiratorio es la técnica mas utilizada por las
fisioterapeutas ademas de las técnicas mas comunes como las aspiraciones nasales y la

desobstruccion rinofaringea.”

F. Justificacion

La fisioterapia respiratoria puede ocupa un lugar importante en el tratamiento pero no es objeto
de consenso en el mundo, como lo demuestra la guia de practica clinica de la sociedad
espanola de pediatria®® y la nueva guia de practica clinica de la Asociacion Americana de

Pediatria que no lo recomiendan en bronquiolitis aguda y sin embargo en paises como Francia
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presenta una tasa de prescripcion entre el 60% y el 98%.!3! Recientes estudios han puesto en
duda la revisién de Cochrane respecto a la falta de efectividad de la fisioterapia respiratoria en
bronquiolitis virica aguda en nifios hospitalizados.!® Ademas, la mayoria de estudios publicados
se basan en escalas de valoracion clinica y en nifos hospitalizados pero la mayoria de los casos
de bronquiolitis aguda se tratan de manera ambulatoria, siendo tan sélo entre el 1 a 2% de los
casos requiere hospitalizacion.'*3 El protocolo que se propone no soélo tiene por objetivo valorar
la eficacia de fisioterapia respiratoria en una poblacién poco estudiada si no que ademas
pretende valorarla a través de la calidad de vida de estos nifios y no Unicamente mediante
escalas de evolucidn clinica. Algunos estudios empiezan a centrarse en la evaluacién de la
alimentacion y el suefio y no podemos descuidar la importancia de estos parametros que son
indicadores importantes del estado respiratorio infantil.?° Es por eso que quisimos centrarnos en
un aspecto que a menudo se deja de lado en la bronquiolitis, y que ahora es reconocido
internacionalmente como herramienta efectiva para la evaluacién de intervenciones en el
ambito de la salud, la calidad de vida.?! Es por todo ello que nuestro estudio se ubica en un
entorno diferente al de la mayoria ya publicados..

Si los resultados son significativos se podria promover e incluir las maniobras de la fisioterapia
respiratoria dentro del tratamiento estandar para que estos nifios tienen mas comodidad y una

mayor calidad de vida dentro de esta enfermedad.

III. HIPOTESIS DE TRABAJO

HO: La aplicacion de fisioterapia respiratoria asociada al tratamiento sintomatico convencional
no produce mejoras en la calidad de vida de nifios no hospitalizados con bronquiolitis con

respecto al tratamiento sintomatico convencional.

H1: La aplicacion de fisioterapia respiratoria asociada al tratamiento sintomatico convencional
produce mejoras en la calidad de vida de nifios no hospitalizados con bronquiolitis con respecto

al tratamiento sintomatico convencional.

A. Objetivos
a) Objetivo primario
o Valorar la influencia en la calidad de vida de la fisioterapia respiratoria asociada al

tratamiento sintomatico convencional en los nifios mayores de 6 semanas y menores de

1 afios mediante el cuestionario QUALIN.
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b) Objetivo secundario

o Identificar los items en los que la fisioterapia respiratoria presenta un mayor impacto.

o Evaluar la evolucion clinica a través del score de WANG.

IV. METODOLOGIA

A. Diseiio del estudio

Se realizara un Ensayo Clinico Aleatorizado y Controlado de forma prospectiva y a simple ciego,
donde solo el evaluador estda enmascarado. El proceso de aleatorizacién sera efectuado con el
programa “randomized.org” y realizado segln la guia de practica clinica CONSORT. El estudio
estard compuesto por dos grupos, un grupo experimental que recibira la intervencién con el
tratamiento fisioterapéutico y el tratamiento sintomatico y un grupo control que mantendra su
tratamiento sintomatico y no recibird intervencidén de fisioterapia respiratoria. Ambos grupos
sera evaluados durante 3 dias a partir la primera intervencion con el consentimiento informado
firmado por los padres. Los pacientes seran asignados de manera aleatoria (por bloques) al
grupo experimental y al grupo control con un ratio de asignacion 1:1. Las caracteristicas de los
dos grupos son comparables en cuanto a la edad y a la gravedad de la patologia. Los datos del

estudio seran analizados en la plataforma “clinicatrials.gov”. (Flowchart, anexo 1)

B. Poblacion

a) Descripcion de la muestra

La muestra estara compuesta por nifios en edades comprendidas entre 3 meses hasta 1 ano
diagnosticados de bronquiolitis aguda por un pediatra.

Estos nifios tendran que cumplir los siguientes criterios:
b) Criterios de seleccion

o Criterios de inclusién

Bebés mayores de 3 meses y menores de 1 afio.?

Diagndstico de bronquiolitis por un pediatra (de acuerdo con los signos clinicos) °

Consentimiento informado firmado por los padres. (anexo 2)

FI-030 -11- Rev.1



universidad
V&
SANJORGE >!F

Propuesta de Proyecto Final
GRUPO SANVALERO

o Criterios de excdlusion

- Score de severidad clinica (score de WANG) superior a 9.2

- Tratamiento farmacolégico con Broncodilatadores.!®

o Criterios de retirada

- Agravacion del estado general del nifio que requiere hospitalizacion.
- Cambio de padre / tutor legal que acompanfa al nifio entre dos sesiones.
- Tiempo superior a 24 horas entre 2 sesiones.

- Seguimiento infantil por otro fisioterapeuta durante una o mas sesiones.

c) Reclutamiento

Los bebés seran reclutados por dos pediatras de Zaragoza que colaboran con el estudio. A los
padres o tutores legales se les explicara el estudio y se les ofrecera participar en el mismo.
Deberan firmar el consentimiento informado (anexo 2)

El periodo de reclutamiento se realizard entre octubre y abril, correspondiente al periodo
epidémico de la bronquiolitis.

C. Calculo del tamaiio muestral

Para el calculo del tamafio muestral se utilizara el software desarrollado por David Shoenfeld en
la pagina web que se llama consideraciones estadisticas para un ensayo paralelo.?? Se empleara
el valor de a = 0.05 y B = 0.2 que determinara una potencia = 80%, con el fin de minimizar los
posibles errores tipo I y tipo II respectivamente. Se estimara una tasa de perdida de
seguimiento de 10% porque el estudio implica un pequefio periodo de intervenciéon y ningin

periodo de observacién.

D. Procedimiento

Tras la presentacion y aceptacion del proyecto por parte del Comité de Etica de investigacion
clinica se procedera al contacto con el centro pedidtrico San Francisco de Zaragoza para
empezar el reclutamiento de los participantes para nuestro estudio. Dos Pediatras del centro
van a ser los encargados de realizar una primera evaluacion incluyendo el score de WANG para
determinar si el sujeto cumple o no con los criterios de inclusion.

Tras la aleatorizacidon de los pacientes en los grupos intervencion y control. Las sesiones se
realizaran por un fisioterapeuta durante 3 dias y las evaluaciones por otro fisioterapeuta antes

de cada sesion. Estas sesiones se realizaran en un sala dedicado al estudio dentro del centro,
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que permitiria realizar las intervenciones del grupo experimental y la valoracién de los dos
grupos. Los signos clinicos seran evaluados con el score de WANG que sera necesario también
para controlar la gravedad de la enfermedad. Para la evaluacién de la calidad de vida se
distribuird un cuestionario QUALIN previamente explicado a los padres, que también se
cumplimentara antes de cada sesion. Para el grupo control, el fisioterapeuta encargado de las
evaluaciones realizard el score de WANG una vez al dias durante 3 dias y distribuira el
cuestionario QUALIN igual que para el grupo intervencion.

Se asignara un numero al paciente al azar para respetar su anonimato y facilitar la
identificacion durante el andlisis de los resultados. El paciente mantendra su nimero durante
las 3 sesiones. Para los fines de las evaluaciones que se realizaran en este estudio,
desarrollaremos una cuadricula de evaluacion estandarizada con Excel que se utilizara para
cada sesion para cada uno de los pacientes. En cada cuadricula de resultados, el fisioterapeuta

completara: el nombre, el sexo, la fecha y el nimero de sesion (1,2 o 3).

E. Instrumentos de medida

a) Calidad de vida

Una de las pocas herramientas disponibles para evaluar la calidad de vida en bebés es el
cuestionario QUALIN que se va a utilizar para nuestro estudio. Este cuestionario esta disponible
en varios idiomas y ha sido validado en seis paises europeos (Francia, Espaiia, Italia,
Inglaterra...). Ha demostrado buenas propiedades psicométricas con una aceptabilidad de 90%,
una valor de alfa superior a 0,75 y una fiabilidad superior a 0,5.! Ya se ha utilizado para

evaluar la calidad de vida en nifios con infecciones gastrointestinales o sintomas nutricionales.?

Incluye 34 items y existe en dos versiones, una para nifios de 3 meses a 1 afo y otra para
ninos de 1 a 3 afos. Puede ser contestado por los padres o un pediatra y permite un

seguimiento preciso de la calidad de vida del nifio muy pequeio. 2(anexo 3)

El cuestionario se evalia como una escala de Likert en cinco puntos desade - 2 puntos si es

“absolutamente falso” a + 2 punto si es “absolutamente verdadero”.

Los items se agrupan en cuatro dimensiones principales: Desarrollo psicomotor, bienestar
psicoldgico vy fisico, sociabilidad, si le gusta ver gente o si es agresivo, entorno familiar y su

relacion con sus padres.

FI-030 -13- Rev.1



universidad \/Q
SANJORGE .
Ar Propuesta de Proyecto Final

GRUPO SANVALERO

Asi mismo hay otras preguntas no asociadas a estas dimensiones, de modo que se obtiene una
valoracién global de la calidad de vida del nifio y de su entorno. El tiempo estimado para
realizar el cuestionario es de 10 min.?*

Una vez obtenido la suma total del cuestionario se calcula el porcentaje de desviacion antes y

después de la intervencion.
b) Severidad clinica

El Score de Wang sera uno de los elementos utilizados para incluir o excluir a un paciente en el
estudio asi como hacer el seguimiento durante el estudio. Es una evaluacién de severidad
clinica cuya validez interobservador han sido demonstrada. 24 (anexo 4)

La puntuacion de Wang se basa en el andlisis de 4 elementos:

- La frecuencia respiratoria

- Ruidos respiratorios

- El tiraje

- El estado general del paciente.

Cada categoria se evalUa con una puntuaciéon de 0 a 3. La puntuacién maxima es de 12, que

corresponde a un ataque grave. Se dice una bronquiolitis es graves cuando es mayor a 9.
F. Intervencion

La medida principal evaluada sera la diferencia en la calidad de vida de los nifios mediante el
cuestionario QUALIN en comparacién con los valores iniciales entre los grupos al dia 1, al dia 2
y al dia 3. Las medidas de las herramientas seran realizadas por un fisioterapeuta con
experiencia. Se realizara también una evaluacién gracias al score de WANG antes cada
intervencion para garantizar el nivel de severidad de la bronquiolitis inferior a 9 y permitir una

evaluacidén de los signos clinicos a lo largo de los dias.

Se realizara en el grupo experimental un tratamiento convencional de fisioterapia respiratoria
durante 3 dias ademas de un tratamiento sintomdtico prescrito por un médico. Durante el
mismo tiempo, el grupo control recibiria el tratamiento sintomatico elaborada por la guia
practica clinica espafiola de pediatria sin tratamiento convencional de fisioterapia respiratoria.
Este consiste en medidas simples como la desobstruccién nasofaringea con suero fisioldgico
antes de la alimentacion, la division de las comidas y, posiblemente, el engrosamiento de los
biberones y una posicion del nifio en la cama con un angulo dorsal a 30 ° con la cabeza
ligeramente extendida.®
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La sesion de fisioterapia respiratoria durara un promedio de 20 min e incluira:

Una desobstruccion rinofaringea retrograda (DRR) que consiste en una inhalacidn pasiva
de solucién salina fisioldgica inculcada en la fosa nasal del bebé durante un tiempo espiratorio.
El infante se coloca en posicidn supina o lateral con la cabeza sujeta hacia un lado por el
fisioterapeuta. La instilacion se realiza en la fosa nasal superior manteniendo cerrada la boca
del bebé, expulsando el liquido hacia la fosa nasal contralateral. La técnica luego se repite en el
otro lado.® (anexo 5)

Una desobstruccion rinofaringea anterégrada donde La solucién salina fisioldgica se
administra en el momento de la inspiracién, manteniendo la boca del bebé cerrada. Las
secreciones se pueden recoger a través de la antepulsion faringo-bucal. Esto corresponde a una
presidén en la base de la lengua hacia arriba, luego a una presion que se desliza hacia la
barbilla, lo que favorece la proyeccion anterior de las secreciones y evita la deglucién,

permitiendo la recoleccion de las secreciones. 26 (anexo 6)

La aumentacion del flujo espiratorio (AFE) es una técnica que permite una desobstruccion
de las vias aéreas inferiores. Consiste en un movimiento toraco-abdominal sincronico realizado
por las manos del fisioterapeuta durante el tiempo de espiracién. Esta compresion del térax y el
abdomen crea un flujo de aire turbulento que es capaz de desenganchar las secreciones de la

pared bronquial. 6?7 (anexo 7)

Idealmente, el nifio se coloca sobre una superficie dura con un plan inclinado a 30-35 °, el
fisioterapeuta coloca una mano en el pecho del bebé entre el tenedor del esterndn y la linea de
doble pezdn. La mano caudal centrada en el ombligo abarca el abdomen, el pulgar y el indice
estan en contacto con las costillas inferiores. La técnica se inicia justo después del inicio del
tiempo de expiracién. El gesto se realiza principalmente por los hombros del fisioterapeuta,
gracias a los movimientos de abduccion y aduccién. Las manos y mufecas son firmes y
permanecen en contacto con la piel durante todo el gesto. Esta técnica se modula de acuerdo
con la profundidad de las secreciones (cuanto mas distal es el espacio, mas es necesario ir
para una espiracion profunda), los parametros de velocidad de ejecucion, de amplitud, por lo
tanto, deben adaptarse de acuerdo con la observacion, el sentimiento y la escucha del
fisioterapeuta. Esto hace que sea una técnica muy exigente, y requiere mucha experiencia y
practica para permitir un tratamiento 6ptimo. La AFE vera su eficacia apoyada por el aumento y

la excrecion de las secreciones, asi como el aumento del ruido durante la expiracién. La
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energizacion de las secreciones es perceptible por el fisioterapeuta por las vibraciones que se
sienten bajo la mano toracica, por la presencia de ronquidos mas o menos fluctuantes,
asociadas con una tos grasa espontanea o provocada, y por Ultimo por la mayor maleabilidad

del térax y por la Visualizacion de las secreciones en la boca del paciente.?6?

Tos provocada: Consiste en una breve presion del fisioterapeuta sobre la cara anterior de la
traquea al final de la inspiracion justo encima del tenedor del esternén, colocando la cabeza del
nifio en extension. Esto activara el reflejo de la tos y permitird aumentar las secreciones
presentes en las vias aéreas superiores. Esta estimulacion se realiza generalmente por el borde
cubital o el pulgar de la mano craneal del terapeuta. La presion se dirige hacia abajo, hacia
atras. % (anexo 8)

Se puede utilizar durante la AFE. Debido a la fragilidad de la regidn traqueal, la tos provocada
esta contraindicado en los siguientes casos:

una tos cronica, convulsion o asma.

una tos ferina

Paralisis local, defecto de deglucidn.
- una malformacion laringea

- Inflamacién intensa con malestar inspiratorio (laringitis). ©

Aspiracion nasal: Después de inmovilizar la cabeza del nifio, la sonda se introduce lentamente
en una fosa nasal, hacia abajo y hacia atras, hasta la union rinofaringea. La aspiracién se
realiza elevando la sonda. La operacion se repite en la otra fosa nasal. La distancia que no debe

superarse es la distancia entre la esquina exterior del ojo y el ala de la nariz.?®

G. Analisis estadistico

El analisis de datos para el ensayo clinico se realizara con el principio de intencion de tratar. Se
utilizard el programa estadistico SPSS version 25.0 para analizar les datos obtenidos. Se
empleara como prueba de normalidad el test de Shapiro-wilk o el test de Kolmogorov-smirnov
en funcion del tamafio muestral obtenido. La comparacidn de los grupos se realizara mediante
una prueba para dos muestras independientes. Se empleara la prueba T de Student para
analizar las variables si son paramétricas y el test Mann-Whitney si no son paramétricas. Si
aparece una diferencia significativa con un valor de p< 0,05, se podria realizar un analisis intra-
grupal para analizar el efecto de la intervencidn. Se utilizara el test de Friedman si las variables

no son paramétricas y ANOVA si son paramétricas.
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H. Aspectos éticos

Antes de empezar el reclutamiento de los participantes, el proyecto de investigacion debera ser
aprobado por el Comité de Etica de Aragdn. Este estudio sera realizado con los principios de la
declaracidn de Helsinki. Se les informara a los padres de los nifios el procedimiento del estudio.
Los datos seran protegidos de acuerdo a la ley vigente, mediante un consentimiento informado

firmado y aprobado por los tutores legales de los nifios. (anexo 2)

I. Cronograma

Durante la realizacién del estudio se procedera siguiendo las siguientes fases: (anexo 9)

o Fase 1: Previamente al inicio del estudio, presentacion y aprobacién por el comité de ética.

o Fase 2: Reclutamiento de sujetos que cumplan los criterios de seleccion.

o Fase 3: Periodo de intervencidén por grupos y valoracion con los instrumentos de medida
antes de cada sesion durante 3 dias (cuestionario Qualin y el score de WANG).

o Fase 4: Andlisis estadistica de los datos.

o Fase 5: Andlisis de los resultados.

o Fase 6: Publicacién de los resultados

V. DISCUSION

Mediante la aplicacién del programa propuesto, los resultados esperados podrian estar
relacionados con una diferencia significativa entre los grupos, principalmente en relacion a la
calidad de vida. En particular, se esperara que el tratamiento fisioterapéutico respiratorio tendra
mas efecto positivo en la calidad de vida que el tratamiento sintomatico convencional. La escala
que utilizaremos sera compuesta por diferentes items, y se podria identificar cual de estos
presentaran un mayor impacto con la fisioterapia respiratoria. En definitiva, se esperara una
mejora de todas las variables, especialmente en los items sobre el bienestar psicoldgico vy fisico
del nifio , y que esta mejora sera mayor en el grupo experimental. A parte de la propia mejora
de los nifios, se podria también esperar una mejora en el estrés y en el suefo de los padres.
Por otro lado, esperamos también encontrar mejoras significativas en la evolucidn clinica de la
bronquiolitis evaluada mediante el score de Wang.

A pesar de los estudios ya realizados, ninguno ha presentado la suficiente validez bien sea por
disefio o porque los resultados hayan sido discretos y no extrapolables, como para permitir

confirmar y establecer los beneficios de la fisioterapia respiratoria en estos pacientes. Ademas,
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los criterios de estos estudio son exclusivamente centrados en los signos clinicos y la gravedad
de la enfermedad como el estudio de Evenou en 2017 que evalua a través del score de WANG
la eficacidad de las maniobras de aumentacién de flujo espiratorio.3® O sobre la duracion propia
de la enfermedad como el estudio de Gajdos en 2010 que evalua las tecnicas de espiracion
aumentada y de tos assistida sobre el tiempo de hospitalizacion de nifios con bronquiolitis.
Pero nunca se interesa de observar si el nifio tiene un bienestar aumentando tras de la
fisioterapia respiratoria.3! Y, por lo tanto, la eficiencia se considera como cuidado estricto para
representar la salud del bebé. Sin embargo, de acuerdo con la definicién de la Organizacion
Mundial de la Salud, que considera la salud con dimensiones biopsicosociales, no se deberia
juzgar solo la efectividad de una intervencion en los signos clinicos.” Ademas, desde hace
algunos afos, las herramientas utilizadas para medir la calidad de vida se han reconocido como
herramientas fiables para validar intervenciones en el campo de la salud.®

Sarhan en 2012 un estudio centrado en el beneficio proporcionado por la fisioterapia
respiratoria al realizar varias evaluaciones, durante una primera sesién y con 24 horas de
diferencia. La calidad de vida se evalud a través de EVA (Escala Visual Analdgica) en el suefio,
la nutricién y la ansiedad de los padres. Con respecto a la dieta y el suefio, no se encontraron
diferencias entre la primera sesion y la segunda sesién. Por otro lado, la ansiedad de los padres
resultd haber mejorado entre estos dos periodos. La poblacidén evaluada (9 nifios) fue, sin
embargo, demasiado pequena para sacar conclusiones.?* Ademas, se utiliza una escala visual
analdgica para la cuantificar la calidad de suefio y de nutricion del lactante, dentro de nuestro
estudio utilizaremos el cuestionario QUALIN (para niflos mayores de 3 meses a 1 afio). Es una
herramienta innegable para evaluar la calidad de vida de los nifios que podria ser una
alternativa a esta propuesta que, ademas de proporcionar informacion sobre la dieta y el suefio,
brinda informacion sobre otros elementos, como la capacidad del nifio para el juego, su relacion
con sus padres ... Incluso si todos los items no estan directamente relacionados con el impacto
de la enfermedad, ofrecen una vision global de los sentimientos de los padres y abarcan los
diferentes aspectos de la calidad de vida.!?> Ademas, el cuestionario QUALIN ya ha sido utilizado
en nifos con paralisis cerebral infantil y ha demostrado buenas propiedades psicométricas con
una aceptabilidad de 90%.2! Otro estudio de 2009 lo utilizo en nifios prematuros sobre
infecciones respiratorias y concluyd una disminucién de la calidad de vida de los lactantes
asociado con la presencia de infeccidn respiratoria. Y sobretodo, define el cuestionario QUALIN
como la Unica herramienta disponible para medir la calidad de vida en nifios de 3—12 meses de

edad validado en Espafia.>*
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Hay muy poca literatura sobre el efecto del tratamiento fisioterapéutico en bronquiolitis de
ninos no hospitalizados.3> En 2006, el organismo de “Bronchiolite-Essonne” de Francia realizd
un estudio prospectivo ambulatorio de 697 bebés. A través de una hoja de evaluacion, pudieron
evaluar el efecto de un tratamiento con las maniobras de AFE, TP y DRR. La evaluacion se basé
en los signos clinicos completada al principio y al final de la sesidén con el score de evaluacion
de congestién de las vias aéreas (SEVA). La sesidn de fisioterapia respiratoria muestra una
mejora de estos signos y la congestién en el 80% de los lactantes. Sin embargo, las dos
puntuaciones no estan correlacionadas. Estas mejoras solo se han observado en una sesién, lo
que dificulta sacar conclusiones.3®

El estudio “Bronkilib” que se ha realizado durante el periodo epidémico 2013-2014. Su objetivo
era evaluar "el efecto de la fisioterapia respiratoria con AFE en el tratamiento de la primera
bronquiolitis infantil en la practica ambulatoria". Por lo tanto, este estudio se realizd para
evaluar la eficacia de la fisioterapia respiratoria en entornos ambulatorios. El tratamiento
evaluado consistié en una limpieza nasal, una sesién de AFE asociada con TP. La evaluacion fue
realizada con el score de WANG antes y después de la sesidn. La puntuacion de WANG mejord
en promedio en un 32% entre antes y después de la primera sesidn, luego mejord en un 29%
entre antes y después sesidon 2. Eso es una mejora del 52% entre la primera sesion 1 y la
sesion posterior 2.3° Por el momento, los autores no han podido concluir sobre la eficacia del
tratamiento de la bronquiolitis. Por lo tanto, seria interesante analizar el efecto en 3 sesiones en
lugar de 2 para asegurar una mejora real y si el efecto se mantiene en el tiempo.3°

Estos primeros resultados son interesantes, sin embargo al contrario de nuestro estudio, no han
configurado ningun grupo control, lo que permitiria, comparando el grupo de control con el
grupo experimental , una mayor validez del impacto de la intervencién. Con respeto a estos
resultados seria interesante analizar la eficacia, en cuanto a la evolucidn clinica, a través del
score de WANG sobre mas sesiones como lo planteamos en nuestro estudio con 3 dias de
intervenciones. EL test de WANG ha sido validado en interobservador y el coeficiente de Kappa
asociado con la puntuacion general fue de 0,68 (acuerdo sdlido).?* Existe varios puntuaciones
de gravedad, pero ninguno se usa ampliamente, y pocos han demostrado validez predictiva. La
frecuencia respiratoria, los tirajes que son incluidos en el score de WANG hacen parte de los

parametros mas Utiles de varias puntuaciones de severidad de bronquiolitis.3”
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A. LIMITACIONES / FORTALEZAS

Durante el progreso del estudio se podria ser confrontado a una serie de limitaciones y sesgos
que podrian influir en los resultados del mismo, Por lo tanto, se deben tener en cuenta y

intentar minimizarlos. Aqui estan las principales limitaciones que podriamos encontrar:

> Dificultad para el reclutamiento por la edad de nuestra poblacién que puede influir
sobre la participacién debido a la confirmacion inevitable de los padres y también
aumentar el porcentaje de abandono durante el estudio.

» Riesgo de abandono por la frecuencia de las sesiones. Necesitando una presencia
durante 3 dias consecutivos.

» Necesidad de que acuda el mismo progenitor a todas las sesiones para la correcta
valoracién, seguramente que necesitara padres que no trabajan o son libre de trabajo
durante estos dias por la enfermedad su nifo.

> Dificultad para correlacionar el vinculo entre mejora y técnicas utilizadas. No se podria
confirmar si es una de las técnicas que mejora el estado del nifio o si es la asociacion
de estas.

Nuestro estudio tiene el punto fuerte de tomar la atencidon sobre un criterio que muy pocos
estudios se interesan: la calidad de vida de los nifos. La mayoria de los estudios se interesan a
criterios de gravedad o de tiempo de recuperaciéon y para la mayoria los resultados no son
concluyente. Entonces, sera muy interesante demonstrar que la fisioterapia respiratoria
aumenta significativamente la calidad de vida de los nifios con bronquiolitis.

Ademas, con introduccién de un grupo control se permitiria comprobar realmente la efectividad

del tratamiento fisioterapéutica comparando al tratamiento estandar.
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VI. CONCLUSION

La fisioterapia respiratoria debe enfrentar la falta de evidencia de su efectividad y la escasa
valoracién de la repercusién en la calidad de vida de estos pacientes. A pesar de ser una de las
principales causas de hospitalizacidén, el tratamiento de la bronquiolitis es principalmente
ambulatorio. Los estudios sobre el tratamiento de fisioterapia de la bronquiolitis en el ambito
ambulatorio son escasos. Puede ser relevante observar la efectividad de la fisioterapia
respiratoria en este tipo de poblacion. En efecto, la fisioterapia respiratoria se centra sobre los
sintomas y no sobre la enfermedad en si misma. Entonces, se intentara demonstrar con este
protocolo que la fisioterapia seria necesario para mejorar la calidad de vida de estos nifos dado
que en la mayoria de los casos, el tratamiento establecido por las guias clinicas es un
tratamiento sintomatico.

Se podria hacer en un futuro un estudio sobre la calidad de vida comparando el efecto de las
técnicas de manera individual y asi sincronizar los paises al nivel de la intervencion
fisioterapéutica proponer un plan de tratamiento realmente eficaz al nivel de Europa. . Por lo
tanto, la investigacion en fisioterapia respiratoria en bronquiolitis debe continuar, como parte de

una fisioterapia basada en la evidencia.
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VIII. ANEXOS

Anexo 1 : Flowchart

NINOS CON BRONQUIOLITIS

AGUDA

Criterios de inclusién Criterios de exclusionx

Consentimiento firmado

Participantes
Aleatorizacion
Grupo experimental + Grupo control
Valoracion : 1 sesion Valoracién :
fisioterapia respiratoria Tratamiento
QUALIN E Dia 1 QUALIN o= |  sintomético
Tratamiento sintomético y convencional
WANG convencional WANG

l Dia 2 1

FIN DEL ESTUDIO
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Anexo 2: Consentimiento informado firmado por los padres.

Para satisfaccion de los Derechos del Paciente, como instrumento favorecedor del correcto uso
de los Procedimientos Diagnésticos y Terapéuticos, y en cumplimiento de la Ley General de
Sanidad:

Yo, D/Dia.
como padre/madre del paciente/voluntario, en pleno uso de mis facultades, libre vy

voluntariamente,

EXPONGO: que he sido debidamente INFORMADO/A por
D/Dia.
en entrevista personal realizada el dia de de , de que entro a

formar parte de un proyecto clinico para el estudio de “”.

MANIFIESTO: que he entendido y estoy satisfecho de todas las explicaciones y aclaraciones
recibidas sobre el proceso médico citado. Y OTORGO MI CONSENTIMIENTO para que me sea

n "

realizado este estudio titulado por parte de los

investigadores de este proyecto de investigacion.

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de
abril de 2016 de Proteccion de Datos (RGPD), el participante y/o sus padres o tutores legales
quedan informados de que el Responsable del tratamiento de sus datos personales sera
FUNDACION UNIVERSIDAD SAN JORGE.

Todos los datos personales, incluidos los clinicos, seran tratados por el equipo investigador
conforme a las leyes en vigor en la materia, especialmente el RGPD, Unicamente con fines

estadisticos, cientificos y de investigacion, para extraer conclusiones del proyecto en el que
participa.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo de manera que no
se pueda identificar a los participantes y su identidad no sera revelada de ninguna manera
excepto en los casos legalmente previstos. Cualquier publicacion de los resultados de la
investigacion, estadisticos o cientificos, reflejara Gnicamente datos disociados que impidan la
identificacion de los participantes en el estudio.
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Como participante en el estudio puede ejercitar sus derechos de acceso, modificacion,
oposicion, cancelacion, limitacion del tratamiento y portabilidad, dirigiéndose al Delegado de
Proteccion de Datos de la Universidad adjuntando a su solicitud de ejercicio de derechos una
fotocopia de su DNI o equivalente al domicilio social de US] sito en Autovia A-23 Zaragoza-
Huesca, km. 299, 50830- Villanueva de Gallego (Zaragoza), o la direccion de correo electronico

privacidad@usj.es. Asimismo, tiene derecho a dirigirse a la Agencia Espafiola de Proteccion de

Datos en caso de no ver correctamente atendido el ejercicio de sus derechos.

El participante podra retirarse del estudio en cualquier momento comunicandoselo al
investigador principal, si bien queda informado de que sus datos no podran ser eliminados para
garantizar la validez de la investigacion y garantizar el cumplimiento de los deberes legales del

Responsable.

Igualmente queda informado de que los resultados del presente proyecto podran ser usados en
el futuro en otros proyectos de investigacion relacionados con el campo de estudio objeto del
presente, asi como que tiene derecho a ser informado sobre los resultados del estudio en el
caso de que asi lo solicite.

Y, para que asi conste, firmo el presente documento

Villanueva de Gallego, a de de

Firma del tutor legal del paciente y n° Firma del investigador y n°® DNI
DNI
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Anexo 3: Cuestionario de QUALIN para nifios de 3 meses a 1 aiio (traducido del
francés)

Absolu Bastante | Verdaderoy | Bastante | Absolutamente | No

tamente | Falso falso a la verdadero | verdadero o

Falso ves se

Come bien

Tiene buen aspecto

Esta espabilado

Frecuentemente le esta doliendo algo

Juega, se entretiene bien

Es muy nervioso

Le gusta que se ocupen de el / ella

Es alegre, rie o sonrie Facilmente

O ®| N[ o v ») W N =

Le encanta que alguien se acerque de el/

ella

10. Siempre necesita que se ocupen de el / ella

11. Tiene un buen entorno familiar

12. Se desarrolla bien, tiene buena salud

13. Es jugueton /a, un/a pillin/a

14. A menudo da la impresion de que esta

inquieto

15. Busca llamar la atencion

16. Tiene mucha energia, llenado de vitalidad

17. Llora en cuento se encuentra solo

18. Le gusta jugar

19. Esta a gusto en cualquier situacion

20. Se pone muy pesado

21. Balbucea bien

22. Tiene curiosidad, se interesa, esta abierto

a su entorno

23. Pide mucho que le cojan en los brazos

24. Es encantador y simpético

25. Le gusta ver gente

26. Tiene una buena armonia con sus padres

27. Esta a menudo enfermo

28. Duerme bien

29. Tiene un ritmo de vida equilibrado

30. Llora a menudo

31. Suforma de entender es satisfactoria

32. Es carifioso, afectuoso

33. Cuando llora es facil de conocer sus

motivos

34. No es brusco, agresivo, salvaje
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Anexo 4: Score de WANG.
SCORE 0 1 2 3
Frecuencia
respiratoria / <30 (31-45) (46-60) >61
minuto
Audible a la Audible a la
Sibilancias Nada Solo al expiracion sin inspiracion y a la
estetoscopio estetoscopio espiracion sin
estetoscopio
Tiraje Nada intercostal suprasternal Grave con aleteo
nasal
- - Irritable,
Estado general Bien agotamiento,
mala
alimentacion
Score total sobre 12
Bronquiolitis « benigna » Score < 4

Bronquiolitis « moderada »

Scoreentre4y 9

Bronquiolitis « grave »

Score > 9
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Anexo 5: Desobstruccion rinofaringea retrograda (DRR) 32

Posicidn supina o lateral con la cabeza hacia un lado manteniendo la boca cerrada. Introduccion
de solucién salina fisioldgica inculcada en la nariz superior durante un tiempo espiratorio.

Expulsando el liquido hacia la fosa nasal contralateral. La técnica luego se repite en el otro lado.

Anexo 6: Desobstruccion rinofaringea anterégrada 32

La solucion salina fisioldgica se administra en el momento de la inspiracion, manteniendo la

boca cerrada con una presion en la base de la lengua hacia arriba.
Anexo 7: Aumentacion del flujo espiratorio (AFE) 3°
Movimiento toraco-abdominal sincronico realizado

7 _ 4! . por las manos del fisioterapeuta durante el tiempo

de espiracién . Superficie dura con una inclinacion
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Anexo 8: Tos provocada 4°

Breve presion del fisioterapeuta sobre la cara anterior de la traquea al final de la inspiracion

justo encima del tenedor del esternén, cabeza del nifo en extension.

Anexo 9: Cronograma

Aprobacion del
Comité de ética

Reclutamiento de x
Sujetos

Periodo de
Intervencioén y

valoracién con los x x x x

Instrumentos de

medida

Analisis estadistica x

Analisis de los

resultados x

Publicacién de los x
resultados
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