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RESUMEN

La displasia broncopulmonar (DBP) es una enfermedad crénica de las vias respiratorias y el
parénquima pulmonar que afecta a los recién nacidos, especialmente a los prematuros de
bajo peso, con alteraciones del desarrollo pulmonar y que son sometidos a ventilacion
mecanica. Esta asociada a distintas disfunciones en los alveolos pulmonares y cursa con

disnea, dolor y produccion de secreciones.

Habitualmente la enfermedad es tratada con farmacologia; cafeina, terapia con surfactante

pulmonar, vitamina A y glucocorticoides, y ventilacion mecanica.

OBJETIVO
Comparar la eficacia del tratamiento farmacoldgico junto a fisioterapia respiratoria frente a
solo tratamiento farmacolégico en prematuros con displasia broncopulmonar intubados en la

UCIP para la mejora de volumenes pulmonares.

METODOLOGIA

Se realiza un estudio analitico, longitudinal, prospectivo y experimental, con 346 prematuros
con DBP que se encuentran intubados en la UCIP del Hospital Infantil Universitario Nifio
Jesus. Se dividen en dos grupos, uno control, que recibira el tratamiento habitual, y otro
experimental que, ademas del tratamiento convencional, se le aplicara fisioterapia
respiratoria; vibracién y drenaje postural. Las variables a medir son volumen corriente, de
reserva inspiratoria y espiratoria, volumen residual, capacidad vital, pulmonar total, inspiratoria

y la capacidad residual funcional.

PALABRAS CLAVE

Displasia broncopulmonar, volimenes pulmonares, fisioterapia respiratoria.



ABSTRACT

Bronchopulmonary dysplasia (DBP) is a chronic disease of the airways and lung parenchyma
that affects newborns, especially low birth weight preterm infants, with alterations in lung
development and who are subjected to mechanical ventilation. It is associated with several
dysfunctions. In the pulmonary alveoli and presents with dyspnea, pain, and secretion

production.

The disease is usually treated with pharmacology: caffeine, pulmonary surfactant therapy,

vitamin A and glucocorticoids, and mechanical ventilation.

OBJETIVE
Compare the efficacy of pharmacological treatment combined with respiratory physiotherapy
versus just pharmacological treatment in preterm infants with bronchopulmonary dysplasia

intubated in the PICU for the improvement of lung volumes.

METHOLOGY

An analytic, longitudinal, prospective, and experimental study was carried out with346 preterm
infants with BPD intubated in the PICU of the Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus. They
are divided into two group, a control group, which will receive the usual treatment, and an
experimental group which, in addition to the conventional treatment, will receive respiratory
physiotherapy, vibration and postural drainage. The variables to be measured are tidal volume,
inspiratory and expiratory reserve volume, residual volume, vital, total pulmonary, inspiratory,

and functional residual capacity.

KEY WORDS

Bronchopulmonary dysplasia, lung volumes, respiratory physiotherapy.



ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

El nacimiento prematuro, producido antes de la semana 37 de gestacion, esta asociado a una
inmadurez de los organos, lo que puede desarrollar en los neonatos secuelas sistémicas,

entre ellas, pulmonares (1).

El aparato respiratorio esta formado por diversas estructuras anatémicas que se dividen en

via aérea superior y via aérea inferior (2,3).

La via aérea superior esta formada por la nariz y fosas nasales, que es el inicio de la via y
comunica el exterior con la nasofaringe, y la cavidad oral que comunica el exterior con la
orofaringe y el esofago (parte también del aparato digestivo), en esta se encuentra la lengua,
un musculo que interviene en el gusto, deglucion y habla. Esta via termina con la faringe, una
estructura con forma de tubo dividida en nasofaringe, orofaringe e hipofaringe, que une la

nariz y la cavidad oral con la laringe (2,3).

La laringe es la primera estructura de la via aérea inferior, es un tubo formado por nueve
cartilagos donde se encuentra, entre otros elementos, la epiglotis que impide que los
alimentos entren a las vias respiratorias, continta por otro tubo, la traquea, formada por 15/20
anillos cartilaginosos, que se termina dividiendo en dos bronquios donde comienza el arbol
bronquial. Los bronquios principales son dos tubos fibrocartilaginosos que se ramifican en
bronquios lobares, segmentarios, subsegmentarios, bronquiolos terminales y respiratorios,
por ambos pulmones transportando el aire. La ultima ramificacidon del arbol bronquial son los
alveolos, su conjunto forma los sacos alveolares donde se produce el intercambio gaseoso
(2,3).

Finalmente encontramos los dos érganos mas importantes del aparato respiratorio, los
pulmones. El pulmén derecho, dividido en Iébulo superior, medio e inferior, es de mayor
tamano que el izquierdo, debido a que comparte espacio con el corazoén, y esta formado por
dos unicos Iébulos, superior e inferior. La funcion de estos 6rganos es oxigenar la sangre que
llega desde el ventriculo derecho por la arteria pulmonar cargada de diéxido de carbono, y

enviarla a través de las venas pulmonares a la auricula izquierda del corazén (2,3).
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llustracion 1: Anatomia pulmonar, visién anterior (3).

Los pulmones estan protegidos por la caja toracica, compuesta por las vértebras dorsales, las
claviculas, costillas, esternon y la musculatura respiratoria. Estos musculos se dividen en
inspiratorios 'y espiratorios. Los musculos inspiratorios son el diafragma, el
esternocleidomastoideo, los escalenos y los intercostales externos, se contraen permitiendo
que entre el aire en los pulmones y se expandan. Durante la espiracion normal, los musculos
anteriores se relajan y sale el aire de los pulmones volviendo a su posicion y tamafio normal,
los musculos intercostales internos, oblicuos externos e internos, transverso abdominal y el

recto abdominal participan activamente para realizar espiraciones forzadas (2,3).

El tiempo de respiracion, el volumen total y la resistencia de las vias respiratorias estan
directamente relacionadas con la madurez de los recién nacidos (RN).

El patrén respiratorio de los RN prematuros puede aportarnos mucha informacion. Que las
caracteristicas estructurales y funcionales del pulmén sean buenas, tienen mayor importancia
que la capacidad de respirar de forma autbnoma. Los neonatos son capaces, gracias a la
musculatura espiratoria, de elevar el flujo espiratorio y su capacidad residual funcional para
mantener abiertas las vias aéreas mas pequefias y los alveolos, aumentar la frecuencia
respiratoria y ajustar la resistencia de las vias respiratorias altas. Estas adaptaciones,
normales en los neonatos, se encuentran alteradas en los prematuros con displasia
broncopulmonar (DBP), lo que causa obstruccion de las vias y disminucion de la capacidad

pulmonar y de la difusion de los gases (4).

La DBP es una enfermedad cronica de las vias respiratorias y el parénquima pulmonar. La
epidemiologia que caracteriza esta enfermedad es que afecta al recién nacido, en mayor

medida al prematuro, de bajo peso y con alteracion del desarrollo pulmonar. Ser sometidos a



ventilacion mecanica aumenta el riesgo de padecerla. La presencia del tubo endotraqueal
dificulta el reflejo de la tos, la expulsién de secreciones y aumenta la produccion de estas (5-
8).

La BDP es la enfermedad mas comun en prematuros de bajo peso. En Estados Unidos, al
afno, de 50.000 prematuros nacidos, unos 18.000, es decir, el 35%, desarrollan DBP.

La International Network for Evaluating Outcomes of Neonates (INEQO) estima que la DBP a
nivel mundial varia entre el 13 y el 32% de prematuros nacidos con menos de 1,5kg entre la
semana 24 y 32, disminuyendo su prevalencia segun aumenta el tiempo de gestacion y el

peso del bebé (9).

Aunque es la afeccién mas frecuente en prematuros nacidos antes de la semana 32 de
gestacion, no se conoce de forma clara la fisiopatologia, lo que dificulta encontrar tratamientos

eficaces para prevenir y tratar la enfermedad (8).

Esta patologia, se asocia a una disminucién de la tabicacién alveolar, hipoplasia alveolar,
alteracion de la proliferacion y de los capilares alveolares pulmonares y envejecimiento de las
células epiteliales alveolares, estas disfunciones las podemos observar a través de pruebas
de radiodiagnostico, radiografias y tomografia axial computarizada (TAC) (/lustracion 2).
También se acompana de bronquiolitis grave, fibrosis pulmonar y alveolar y dafio en el aparato

ciliar, lo que empeora los sintomas como la disnea, aumento de secreciones y dolor (6,7,10).

A

llustracion 2: Hallazgos radiolégicos y tomogréaficos DBP (11).

En ambas pruebas se puede observar que los pulmones se encuentran hiperinsuflados y
muestran opacidades reticulares, lo que indica engrosamiento de las paredes alveolares
(10,11).
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La DBP se clasifica en leve, moderada y grave dependiendo del nivel de soporte respiratorio
y de oxigeno que necesita el lactante:

- Grave: necesita un aporte mayor o igual al 30% de oxigeno (02).

- Moderada: el aporte que necesita de oxigeno es menor al 30%.

- Leve: no necesita aporte de 02 (12,13).
En el estudio “Infant Pulmonary Function Testing and Phenotypes in Severe
Bronchopulmonary Dysplasia” realizado entre 2003 y 2016, recopilaron los datos de la funcion
pulmonar de 110 prematuros nacidos entre la semana 24 y 27 de gestacién y un peso entre
581 y 925g que habian sido intubados en la Unidad de Cuidado Intensivos Pediatrica (UCIP)
y diagnosticados de DBP grave, con el objetivo de clasificar a los pacientes por enfermedad

restrictiva, obstructiva o mixta (12).

Las mediciones se realizaron en el laboratorio pulmonar infantil nSpire Health, y los
prematuros fueron sometidos a una espirometria de compresion toracica rapida de volumen
elevado y una pletismografia corporal obteniendo los resultados que aparecen en la siguiente
tabla (12):

Media de todala MediadelaDBP Mediadela DBP Media dela DBP P valor

muestra obstructiva restrictiva mixta
Distribucion 51% (56/110) 9% (10/110) 40% (44/110)
FVC 77 [62-93] 89 [75-106] 61 [60-67] 70 [60-81] <0°001
FEV o5 46 [39-57] 43 [35-53] 59 [57-62) 46 [40-57] 0,002
FEF 50 20[11-42] 12 [8-21] 74 [53-90] 24 [15-42] <0,001
FEF 75% 13 [7-26] 8 [6-16] 49 [40-82] 16 [9-25] <0,001
FEF g5 11[27-22] 8 [6-15] 42 [34-58] 14 [8-17,7] <0,001
FEF 25.75% 16 [9-36] 11 [7-18] 71 [55-82) 21[13-36] <0,001
TLC 91 [76-120] 120 [106-138] 72 [67-78] 78 [68-84] <0,001
FRC 101 [67-144] 141 [104-173] 69 [53-96] 67 [59-92] <0,001
RV 110 [73-169] 165 [122-189] 751[63-112] 72 [55-97] <0,001
Grado de 49% (54/110) 0% (0/56) 100% (10/10) 100% (44/44) <0,001
restriccion
(suave o moderado)
Grado de 75% (82/110) 86% (48/56) 0% (010) 78% (34/44) <0,001
obstruccion
(moderado o grave)
Respuesta 66% (61/93) 74% (35/47) 25% (2/8) 63% (24/38) 0,02

broncodilatadora

Tabla 2: Diferencias fisiopatolégicas en la clasificaciéon de la DBP (12) .

11
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Tras este estudio concluyeron que la DBP grave, dependiendo de su funcién pulmonar, se

puede clasificar en:

- Obstructiva: es el fenotipo mas

prevalente y se asocia al mayor peso
40%

en el nacimiento. Presenta volumen 51%
espiratorio forzado tras 0,5 segundos
(FEVo5) < 80% de la capacidad vital
(CV) y Capacidad pulmonar total (TLC) 9%
> 90%.

- Restrictiva: TCL < 90% y FEVosy FVC OBSTRUCTIVA RESTRICTIVA MIXTA
> 90%. Gréfico 1: Proporcién tipo de DBP

dependiendo de la funcién pulmonar.
- Mixta: TCL <90% y FEVos5y FVC < 90%. Elaboracién propia.

La diferencia mas resefable entre los tres tipos de DBP segun la funciéon pulmonar, es que
los volumenes pulmonares son significativamente mas bajos en la DBP restrictiva y mixta que

en la obstructiva (12).

En cuanto al tratamiento, el convencional en prematuros con DBP, se lleva a cabo en la UCIP,
donde gran numero de profesionales ofrecen a estos atencion y cuidado continuo, y tiene

como objetivo minimizar las lesiones pulmonares (6,7,14).

Segun la bibliografia revisada el tratamiento convencional para estos pacientes es el

siguiente:

- Cafeina: reduce el riesgo de padecer DBP y disminuye el tiempo del ventilador a la
vez que el dafio pulmonar.

- Terapia con surfactante pulmonar: minimiza el riesgo de una intubaciéon endotraqueal
y segun diferentes articulos mejoran las condiciones del bebé y reducen su mortalidad
(6,7).

- Vitamina A: para estimular el desarrollo pulmonar normal.

- Glucocorticoides:

o Dexametasona: reduce la inflamacion permitiendo una extubacion mas
temprana.

o Hidrocortisona: evita los efectos neurolégicos adversos de la dexametasona.

o Con tensioactivos: aumenta la distribucion de esteroides y reduce los efectos

secundarios.
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- Ventilador de alta frecuencia oscilatoria: aumenta el riesgo de padecer DBP, sin
embargo, en muchas ocasiones es necesaria su utilizacion para mantener la

respiracion (9).

Los nacimientos prematuros provocan efectos en la funcion pulmonar a largo plazo, en mayor
medida en los pacientes con DBP que necesitan durante mas de 28 dias soporte de oxigeno
(16,2%) y durante mas de 36 semanas (18,9%), debido a que la ventilacion mecanica y la
oxigenoterapia provoca inflamacién de las vias pulmonares y déficit en el nivel de volumen
espirado forzado en 1 segundo (FEV1). Estar sometido a ventilacion mecanica también
produce limitacion de flujo espiratorio (EFL), el aire queda en los pulmones obstruyendo las

vias respiratorias y aumenta la presion positiva al final de la espiracién (PEEP) (15,16).

La fisioterapia respiratoria es el conjunto de técnicas aplicadas sobre la caja toracica con el
objetivo de producir efectos en la mecanica pulmonar, aumenta el flujo espiratorio, la
ventilacion y facilita la eliminacién de secreciones evitando asi la obstrucciéon de las vias.
Debido a la falta de evidencia, no esta incluido en el tratamiento habitual de la DBP, aunque
se esta introduciendo de forma progresiva desde hace afios. En neonatos ventilados
mecanicamente en la UCIP, los fisioterapeutas aplican hiperinsuflaccion manual combinado

con drenaje postural, vibracion y percusion en la caja toracica (5,17,18).

Se realiz6 un estudio en 60 recién nacidos prematuros, “Physiological effects of a single chest
physiotherapy session in mechanically ventilated and extubated preterm neonates”; la mitad
de ellos fueron ventilados mecanicamente y la otra mitad habian sido extubados y respiraban
de forma auténoma. Se midi6 en ambos grupos la frecuencia cardiaca (FC), saturacién de
oxigeno (Sp02) y frecuencia respiratoria (FR) y a los que no estaban sometidos a ventilacion
mecanica también se puntud el Silverman Anderson (SA) ( ) tras una unica sesion

de drenaje postural, percusion y vibracién toracica durante 10 minutos (18).
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Se realizaron cuatro mediciones, obteniendo los siguientes datos:

Momento de medicion  Frecuencia Saturacién de Frecuencia Puntuacion SA
cardiaca oxigeno respiratoria

Tras drenaje posturaly | 00,58 + 06,18 00,63 £+ 02,09 00,50 + 01,37 00,10 £+ 00,30

pre aspiracion

1 minuto después del 00,40 + 21,13 02,22 +02,44 04,08 + 03,06 00,95 + 00,57
drenaje postural

Tras aspiracion de 00,18 + 20,98 01,59 + 02,69 04,58 + 03,78 01,05 + 00,59
secreciones

15 minutos después 04,28 + 04,88 02,73 +£02,73 03,45 + 03,37 03,45 + 00,58
del drenaje postural y
aspirado

Representado en p valor.

Tabla 3: Cambios fisiopatolégicos durante la fisioterapia respiratoria (18).

Entre los resultados encuentran que la percusion y vibracién ayuda a la eliminacién de
secreciones mediante la aspiracion de estas por parte del equipo de enfermeria, ademas de
que los cambios posturales favorecen la expansion pulmonar, el drenaje de secreciones y
mejora la oxigenacion.

El estudio concluye afirmando que la fisioterapia respiratoria en neonatos prematuros es
segura y necesaria en casos puntuales e indicados, no como forma rutinaria, para generar
cambios significativos en los parametros cardiorrespiratorios. También indica la necesidad de

investigar los efectos a largo plazo de este tipo de tratamiento (18).

El articulo “Effects of early respiratory physiotherapy on spontaneous respiratory activity of
preterm infants” recoge el estudio que se realizd para analizar la eficacia de la fisioterapia
respiratoria, las primeras 24 horas de vida y durante toda la estancia hospitalaria de
prematuros que requieren un respirador no invasivo, para promover la actividad respiratoria
espontanea y evitar o minimizar la utilizacion de un respirador invasivo. El papel tanto de los
enfermeros como de los fisioterapeutas es fomentar el desarrollo del RN, la estabilidad de la
saturacion de oxigeno, la integridad esquelética, el control postural y la organizacién

sensoriomotora (19).

Se midio durante la primera semana la SpO2, la FC, FR, fraccion inspirada de oxigeno (FiO2),
episodios de apnea sufridos (cese de la respiracion mas de 20s), pausas mas cortas
asociadas a desaturacién de oxigeno y/o bradicardia (FC<80 Ipm) o taquicardia (FC>180 Ipm)

y presencia de secreciones (19).
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Durante este estudio la técnica de fisioterapia que se realiz6 fue la facilitacion respiratoria
basada en la estimulacion refleja, aplicando una ligera presion sobre el “punto gatillo” de un
hemitérax. La estimulacién de este punto potencia la actividad respiratoria consiguiendo un
aumento de la ventilacion del pulmén ipsilateral y facilitando, a su vez, la expansion del
contralateral. Esta técnica influye positivamente en la dinamica respiratoria del prematuro,
aumenta la Sa02 y la FiO2, ayuda a la movilizacién de secreciones y estabiliza la frecuencia
cardiaca y respiratoria. La estimulacion del diafragma, desde el punto de vista neurolégico,
actua sobre el nervio frénico y vago y a nivel ortosimpatico. Desde el punto de vista de la
circulacion mayor y menor, ademas de mejorar la dinamica respiratoria, mejora el retorno

venoso por la estimulacién de la vena cava que atraviesa el diafragma (19).

No existen demasiados articulos que desarrollen los beneficios y/o perjuicios de realizar
fisioterapia respiratoria en prematuros con DBP. Como se mencioné anteriormente, el tipo de
DBP severa mas prevalente es la obstructiva (12), por lo que ampliamos la busqueda
bibliografica a pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva crénica ya que los signos y

sintomas son similares.

Se quiere estudiar los efectos fisiolégicos de realizar comprension en la pared toracica en
pacientes con enfermedad obstructiva pulmonar crénica (EPOC). El estudio, “Effects of chest
wall compression on expiratory flow rates in patients with chronic obstructive pulmonary
disease” se realiza en 28 pacientes, 14 sanos y 14 con la enfermedad que se encuentran
decubito supino. Se miden los cambios en el flujo de aire y volumen pulmonar en dos casos
distintos, durante la respiracion normal y a la vez que el fisioterapeuta realiza una compresion
en la pared toracica, a través de un espirometro. Se analizan los valores medios de tiempo
inspiratorio (Ti), tiempo espiratorio (Te), tiempo total del ciclo respiratorio (Ttot), el ciclo de
trabajo (Ti/Ttot) y volumen corriente (Vt), de las ultimas cinco respiraciones de ambos
procedimientos obteniendo la tasa de flujo inspiratorio maximo (PIFR), tasa de flujo espiratorio
maximo (PEFR), tasa de flujo inspiratorio medio (PEFR/PIFR o Vi/Ti) y la tasa de flujo
espiratorio medio (Vt/Te) (20).

Los resultados mostraron que la compresion de la pared toracica aumenta el PEFR con
respecto a la respiracion normal en ambos tipos de pacientes. El Vt/Vi durante la realizacion
de la compresion toracica aumenta unicamente en los pacientes sanos. Es una técnica muy
util para la movilizacion de secreciones hacia las vias aéreas altas lo que permitira que sean

eliminadas a través de la tos o mediante un aspirador endotraqueal (20).
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El abordaje fisioterapéutico que se propone consiste en combinar drenaje postural con

vibracioén en el térax de los recién nacidos.

El drenaje postural es una técnica donde se coloca al paciente en distintas posiciones,

decubito supino, prono y lateral y en sedestacion sobre el fisioterapeuta, con el objetivo de,

con la accion de la gravedad, movilizar las secreciones dentro del arbol bronquial hacia el

exterior, para que sea expulsado a través de la tos o aspirandolo. Se combina con la vibracion,

técnica en la que el fisioterapeuta coloca las yemas de los dedos sobre el térax del paciente

y los agita incidiendo en cada posicion, en un Iébulo pulmonar (5,21-26).

Existen nueve posiciones dependiendo del I6bulo pulmonar que se quiera drenar (24,26):

Lébulo a tratar

Superior de ambos
pulmones.

Superior derecho e
izquierdo, segmento
anterior.

Inferior derecho e
izquierdo, segmento
anterior.

Superior derecho,
segmento posterior.

Inferior derecho,
segmento lateral.

Posicion del paciente
Sedestacion, espalda
apoyada sobre el
fisioterapeuta.

DecUbito supino.

DecUbito supino.

Decubito lateral izquierdo.

Decubito lateral izquierdo.

Posicién dedos del
fisioterapeuta

Bajo las claviculas del
paciente.

Bajo las claviculas del
paciente.

Ultimas costillas.

Espina de la escapula.

Desde la axila a las
Ultimas costillas.
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Superior izquierdo,
segmento posterior.

Inferior izquierdo,
segmento lateral.

Lébulos superiores,
segmento posterior.

Lébulos medios e
inferiores, segmento
posterior.

Declbito lateral derecho.

Declbito lateral derecho.

Decubito prono.

Decubito prono.

Espina de la escapula.

Desde la axila a las
Ultimas costillas.

Escapula.

Desde el borde inferior de
la escapula a la ultima
costilla.

Tabla 4: Drenaje postural. Elaboracion propia (24,26).

Se realiza, por la mafana y por la tarde, antes de las comidas, durante 15-20 minutos.

Varios estudios como “Chest physiotherapy for reducing respiratory morbidity in infants

requiring ventilatory support” o “Effectiveness of chest physiotherapy in prone position on

respiratory functions in ventilated neonates” demuestran la mejora de la SpO2, PaO2, la PIP,

ventilacion y perfusion, la efectividad para prevenir atelectasias y otras complicaciones

respiratorias y el descenso del trabajo respiratorio y cardiaco (5,21,22,24-26).

Tras la sesidn es necesaria la colaboracion del equipo de enfermeria para llevar a cabo la

aspiracion de secreciones que se hayan movilizado durante esta (5,21-23,25,26).

Para medir los volumenes pulmonares se emplea la pletismografia corporal completa. Esta

técnica se basa en la ley de Boyle-Mariotte, que indica que, en un gas a temperatura

constante, el volumen (V) y la presion (P) son inversamente proporcionales, siendo la relacion
V X P una constante (27-29).
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Gracias a la pletismografia obtenemos los siguientes parametros: volumen corriente (VT),
volumen residual (RV), volumen de reserva espiratorio (ERV), volumen de reserva inspiratorio
(IRV), capacidad inspiratoria (IC), capacidad residual funcional (FRC), capacidad vital (VC),
capacidad pulmonar total (TLC), resistencia especifica en las vias respiratorias (sRaw),
resistencia en vias respiratorias (Raw) y la conductancia de las vias respiratorias (Gaw). Nos
permite también evaluar el nivel de hiperinsuflaccion pulmonar y atrapamiento aéreo pulmonar
(27-29).

La prueba se realiza colocando al lactante dormido decubito supino con una ligera extension
de cuello en la cabina del pletismdgrafo, se le retira la ventilacion mecanica (VM) y se le ajusta
una mascarilla a la cara por donde circulara el aire inspirado y espirado con el que se podra
medir los volumenes pulmonares.

La prueba requiere una temperatura ambiental de entre 21 y 25°C y que el sistema del
pletismégrafo haya sido calentado durante 20 minutos antes de comenzar. Debemos indicar
el peso, talla, SpO2, FC y FR del nifio (26-31).

llustracion 3: Pletismografia corporal de llustracion 4: Lactante en pletismégrafo con
lactantes (36). mascarilla y chaquetilla de compresion (30).

Se recogen los datos de minimo treinta respiraciones. Al ser un paciente no colaborador, para
obtener los datos de flujo maximo, es necesario insuflar aire hasta su capacidad pulmonar
total (CPT) para poder conseguir el IRV, y una chaquetilla de compresioén, aplicando una ligera
presion se obtiene el ERV y la FRC.

Con cada respiracién obtenemos una curva de flujo-tiempo, una de flujo-volumen y una tabla

con los resultados (26-31).
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Tras la lectura de la bibliografia revisada, parece interesante comprobar si la aplicacién de
fisioterapia respiratoria, drenaje postural y vibracion, junto con el tratamiento farmacoldgico,
en estos pacientes provoca algun cambio en los volumenes pulmonares, concretamente en
relacion al volumen corriente (VC); volumen inspirado y espirado en una respiracion normal,
de reserva inspiratoria (IRV); volumen de gas que entra en los pulmones tras una inspiracion
forzada maxima, y espiratoria (ERV); volumen de gas que puede espirarse tras hacerlo a
volumen corriente, espiracion forzada maxima, volumen residual (RV); volumen de aire que
queda en los pulmones tras una espiracion maxima, capacidad vital (VC); maximo volumen
de aire que se mueve en los pulmones, pulmonar total (TLC); maximo volumen que pueden
tener los pulmones, capacidad inspiratoria (IC); maximo volumen inspirado y residual
funcional (FRC); es el volumen de aire que queda en los pulmones tras una espiracion normal
(32,33).
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EVALUACION DE LA EVIDENCIA
ESTRATEGIA DE BUSQUEDA:

Para realizar la busqueda bibliografica hemos empleado siete términos claves que guardan

total relacién con el estudio. Son los siguientes:

Palabra clave

Prematuro

Fisioterapia
respiratoria

Displasia
broncopulmonar

Respiracion
mecanica

Volumenes
respiratorios

Enfermedades
respiratorias

Pletismografia
corporal

MeSH

Infant, Premature.
Infant, Extremely
Premature.
Infant, Premature,
Diseases.

Physical Therapy
Modalities.
Physical Therapy
Specialty.

Breathing exercises.

Bronchopulmonary
Dysplasia.
Displasia,
Bronchopulmonary.

Respiratory
Mechanics.

Lung Volume
Measurements

Respiratory disease.

Body
plethysmography

DeCS

Premature Birth.

Physical Therapy
Modalities.
Physical Therapy
Specialty.
Respiratory
Therapy.

Bronchopulmonary
Dysplasia.

Ventilator-Induced
Lung Injury.

Tidal volumen.
Lung volume.

Respiratory Tract
Diseases.

Plethysmography.

Termino libre

Premature.

Respiratory
physiotherapy.

Bronchopulmonary
Dysplasia.

Respiratory
Mechanic.
Lung Volume.

Respiratory disease.

Plethysmography.

Tabla 5: Términos de busqueda. Fuente propia.

Una vez establecidos los términos, llevamos a cabo las busquedas en tres bases de datos,

Pubmed, Ebsco y PEDro, relacionando dichas palabras claves con los booleanos AND y OR.

Acotamos la busqueda estableciendo un limite de los ultimos cinco afos.

Debido a la escasez de informacion sobre la herramienta de medicidon, realizamos una

busqueda dirigida en Google Académico en los ultimos quince afos.
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PUBMED:

Empleamos los siguientes términos de busqueda:

Diseases” OR "Premature Birth"

‘Infant, Extremely Premature” OR “Infant, Premature” OR "Infant, Premature,

- "Breathing Exercises" OR "Physical Therapy Modalities” OR "Physical Therapy

Specialty"
- "Bronchopulmonary Dysplasia"
- "Respiratory Mechanics"
- "Lung Volume Measurements”
- "Respiratory Tract Diseases" OR "Respiration Disorders"

- “Body plethysmography”

Realizamos las busquedas relacionando todos los términos con el booleanos AND siendo

dificil obtener resultados, por lo que hacemos otras combinaciones uniendo menos términos.

Estrategia 1:

En esta estrategia de busqueda se utilizan todos los términos anteriormente mencionados

excepto “Respiratory Tract Diseases" OR "Respiration Disorders" y “Body plethysmography”:

"Infant, Extremely Premature" "Infant, Premature"
Diseases” "Premature Birth”
“Breathing exercises” "Physical Therapy Modalities”
Specialty”

“Bronchopulmonary Dysplasia”
“‘Respiratory Mechanics”
] “Lung Volume Measurements”
Filtro: Ultimos 5 afios.

Resultados: 0

Estrategia 2:

"Infant, Premature,

"Physical Therapy

En esta estrategia se utilizan los términos de la busqueda anterior excepto “Lung Volume

Measurements™

"Infant, extremely premature" "infant, premature”
diseases” "Premature Birth”
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“Breathing exercises” "Physical Therapy Modalities” "Physical Therapy
Specialty”

“Bronchopulmonary Dysplasia”

] “Respiratory Mechanics"
Filtro: Ultimos 5 afos.

Resultados: 0

Estrategia 3:
En esta estrategia se utilizan los términos de la estrategia 1 excepto “Respiratory Mechanics™:

"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”

“Breathing exercises” "Physical Therapy Modalities” "Physical Therapy
Specialty”

“Bronchopulmonary Dysplasia”

] “Lung Volume Measurements”
Filtro: Ultimos 5 afios.

Resultados: 1

Estrategia 4:
En esta estrategia se utilizan los términos de la estrategia 1 excepto “Respiratory Mechanics”

y “Lung Volume Measurements™.

"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”

“Breathing exercises” "Physical Therapy Modalities” "Physical Therapy
Specialty”

] “Bronchopulmonary Dysplasia”
Filtro: Ultimos 5 afios.

Resultados: 1
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Estrategia 5:
En esta estrategia de busqueda se utilizan todos los términos excepto “Bronchopulmonary

Dysplasia” y “Body plethysmography”:
"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”

“Breathing exercises” "Physical Therapy Modalities” "Physical Therapy
Specialty”

“Respiratory Tract Diseases" "Respiration Disorders"
“Respiratory Mechanics”
] “Lung Volume Measurements”
Filtro: Ultimos 5 afios.

Resultados: 0

Estrategia 6:
En esta estrategia de busqueda se utilizan todos los términos utilizados en la estrategia 5

excepto “Lung Volume Measurements”:
"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”

“Breathing exercises” "Physical Therapy Modalities” "Physical Therapy
Specialty”

“Respiratory Tract Diseases” "Respiration Disorders"
] “Respiratory Mechanics"
Filtro: Ultimos 5 afos.

Resultados: 0

Estrategia 7:
En esta estrategia de busqueda se utilizan todos los términos utilizados en la estrategia 5

excepto “Respiratory Mechanics":

"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”
“Breathing exercises” "Physical Therapy Modalities” "Physical Therapy
Specialty”
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“Respiratory Tract Diseases" "Respiration Disorders"
] “Lung Volume Measurements”
Filtro: Ultimos 5 afos.

Resultados: 1

Estrategia 8:
En esta estrategia de busqueda se utilizan todos los términos utilizados en la estrategia 5

excepto “Respiratory Mechanics" y “Lung Volume Measurements”:
"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”

“Breathing exercises” "Physical Therapy Modalities” "Physical Therapy
Specialty”

] “Respiratory Tract Diseases” "Respiration Disorders"
Filtro: Ultimos 5 afos.

Resultados: 7

Estrategia 9:
En esta estrategia de busqueda se utilizan dos términos y se afiade un filtro por edad:

“Breathing exercises” "Physical Therapy Modalities” "Physical Therapy

Specialty”
“Respiratory Tract Diseases” "Respiration Disorders"
Filtro: Ultimos 5 afios Newborn: birth-1 month

Resultados: 21

Estrategia 10:
En esta estrategia de busqueda se utilizan dos términos y se afade otro filtro de edad:

“Breathing exercises” "Physical Therapy Modalities” "Physical Therapy
Specialty”

“Respiratory Tract Diseases” "Respiration Disorders"
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Filtro: Ultimos 5 afios Infant: 1-23 months

Resultados: 28

Estrategia 11:

Para esta busqueda se unen términos que definen al paciente:
"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”
“Bronchopulmonary Dysplasia”
“Respiratory Mechanics”

Filtro: Ultimos 5 afios.

Resultados: 14

Estrategia 12:

Busqueda simple para saber mas sobre las variables a medir:
"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”
“Bronchopulmonary Dysplasia”

“Lung Volume Measurements”

Filtro: Ultimos 5 afios.

Resultados: 41

Estrategia 13:
En esta estrategia de busqueda en lugar de afadir la variable prematuro como "infant,
extremely premature" OR "infant, premature" OR "infant, premature, diseases” OR "Premature

Birth”, se afade por filtro:

“Breathing exercises” "Physical Therapy Modalities” "Physical Therapy
Specialty”

] “Lung Volume Measurements”
Filtro: Ultimos 5 afios Infant: 1-23 months

Resultados: 1
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Estrategia 14:
Busqueda para saber mas sobre las variables a medir:

"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”
“Respiratory Mechanics "

] “Lung Volume Measurements”
Filtro: Ultimos 5 afios.

Resultados: 6

Estrategia 15:
Estrategia de busqueda con la misma intencion que la anterior:

"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”
“Lung Volume Measurements”
Filtro: Ultimos 5 afos.

Resultados: 138

Estrategia 16:
Se afiade el término “Body plethysmography” para encontrar informacion sobre la herramienta

de medida:

"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”

“Bronchopulmonary Dysplasia”
“Lung Volume Measurements”
“Body plethysmography”

Filtro: Ultimos 5 afios.

Resultados: 0
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Estrategia 17:

Igual que la estrategia de busqueda anterior, pero excluyendo “Lung Volume Measurements”:

"Infant, extremely premature” "infant, premature" "infant, premature,
diseases” "Premature Birth”
“Bronchopulmonary Dysplasia”
] “Body plethysmography”
Filtro: Ultimos 5 afios.

Resultados: 2

Estrategia 18:
Igual que la estrategia de busqueda anterior, pero cambiando los términos "infant, extremely
premature" OR "infant, premature" OR "infant, premature, diseases” OR "Premature Birth” por
filtro de edad:

“Bronchopulmonary Dysplasia”
“Body plethysmography”

Filtro: Ultimos 5 afios Newborn: birth-1 month

Resultados: 8

RESUMEN ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA RESULTADOS

Estrategia 1 0
Estrategia 2 0
Estrategia 3 1
Estrategia 4 1
Estrategia 5 0
Estrategia 6 0
Estrategia 7 1
Estrategia 8 7
Estrategia 9 21
Estrategia 10 28
Estrategia 11 14
Estrategia 12 41
Estrategia 13 1
Estrategia 14 6
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Estrategia 15 138
Estrategia 16
Estrategia 17
Estrategia 18

Tabla 6: Resumen busquedas PUBMED. Elaboracion propia.

PEDRO:

Realizamos una busqueda en PEDro indicando las siguientes categorias (ANEXO l1):
- Abstract & Title: Bronchopulmonary Dysplasia
- Therapy: Respiratory therapy
- Body Part: Chest
- Subdiscipline: Paediatrics
- Topic: Chronic respiratory disease
- Published Since: 2016
- Return: 20
- When searching: Match all search term (AND)

Obtenemos 72 articulos que descartamos tras la lectura del titulo por no tener relacion directa

con nuestro estudio.

EBSCO:

En esta base de datos empleamos los siguientes términos:
“Premature Birth”
- “Physical therapy modalities” OR “physical therapy specialty” OR “respiratory therapy”
- “Bronchopulmonary Dysplasia”
- “Ventilator-Induced Lung Injury”
- “Tidal volume” OR “Lung volume”
- “Respiratory Tract Diseases”

- “Plethysmography”

Ademas de imponer el filtro de fecha de publicacién los ultimos cinco afos, en la tercera y

quinta estrategia de busqueda afiadimos filtro edad: Infant, Newborn: birth- 1 month.
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Realizamos busquedas mas dirigidas para obtener la informacion que no conseguimos en las

realizadas en Pubmed:

Estrategia 1:

Buscamos con intencién de encontrar sobre como afecta la fisioterapia respiratoria a los
prematuros con DBP:

“Premature Birth”

“Physical Therapy Modalities” “Physical Therapy Specialty” ‘Respiratory
Therapy”

“Bronchopulmonary Dysplasia”

“Ventilator-Induced Lung Injury”
Filtro: Fecha de publicacién: 20160101-20211231

Resultado: 3

Estrategia 2:

Buscamos con la misma intencion que la busqueda anterior, pero enfocado a como varian los
volumenes pulmonares, que son nuestras variables de estudio:

“Premature Birth”

“Physical Therapy Modalities” “Physical Therapy Specialty” ‘Respiratory
Therapy”

“Bronchopulmonary Dysplasia”

“Tidal Volume” “Lung Volume”
Filtro: Fecha de publicacién: 20160101-20211231

Resultado: 39
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Estrategia 3:
Misma busqueda que antes, pero sin especificar la enfermedad que padecen los prematuros

y, en lugar de afadir la variable “Premature Birth”, se afiade un filtro por edad:

“Physical Therapy Modalities” “Physical Therapy Specialty” ‘Respiratory

Therapy”
“Tidal Volume” “Lung Volume”
Filtro: Fecha de publicacién: 20160101-20211231 Edad: Infant, Newborn: birth-

1 month
Resultado: 13
Estrategia 4:
Buscamos con intencidén de encontrar informacion sobre la herramienta de medicidn

empleada:

“Premature Birth”
“Bronchopulmonary Dysplasia”

“Tidal Volume” “Lung Volume’

“Plethysmography”
Filtro: Fecha de publicacién: 20160101-20211231

Resultado: 0
Estrategia 5:

Misma busqueda que anteriormente, pero cambiando el término “Premature Birth” por un filtro
de edad:

“Bronchopulmonary Dysplasia”
“Tidal Volume” “Lung Volume”
“Plethysmography”
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Filtro: Fecha de publicacion: 20160101-20211231 Edad: Infant, Newborn: birth-
1 month

Resultado: 2

RESUMEN ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA RESULTADOS

Estrategia 1 3
Estrategia 2 39
Estrategia 3 13
Estrategia 4 0
Estrategia 5 2

Tabla 7: Resumen busquedas EBSCO. Elaboracion propia.
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DIAGRAMA DE FLUJO

PUBMED PEDRO EBSCO
269 articulos 72 articulos 57 articulos
398 articulos

Y Repetidos 184
Descartados por
titulo 97
Descartados 6 por
— L
otros idiomas
Descartados 86 por | ¢
abstract
Descartados.1 por
carta al editor
Incluidos 4 por
busqueda manual
Incluidos 8 por
l«——  busqueda dirigida en
Google Académico
36 articulos

Grafico 2: Flujograma. Elaboracién propia.
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OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Obijetivo principal:

Comparar la eficacia del tratamiento farmacolégico junto a fisioterapia respiratoria

frente a solo tratamiento farmacologico en prematuros con displasia broncopulmonar

intubados en la UCIP para la mejora de volumenes pulmonares.

Objetivos secundarios:

1.

Comparar la eficacia del tratamiento farmacolégico junto a fisioterapia respiratoria
frente a solo tratamiento farmacolégico en prematuros con displasia
broncopulmonar intubados en la UCIP con relacion al volumen corriente medido
con pletismografia corporal completa.

Comparar la eficacia del tratamiento farmacolégico junto a fisioterapia respiratoria
frente a solo tratamiento farmacologico en prematuros con displasia
broncopulmonar intubados en la UCIP con relacién al volumen de reserva
inspiratoria medido con pletismografia corporal completa.

Comparar la eficacia del tratamiento farmacolégico junto a fisioterapia respiratoria
frente a solo tratamiento farmacologico en prematuros con displasia
broncopulmonar intubados en la UCIP con relacién al volumen de reserva
espiratoria medido con pletismografia corporal completa.

Comparar la eficacia del tratamiento farmacolégico junto a fisioterapia respiratoria
frente a solo tratamiento farmacologico en prematuros con displasia
broncopulmonar intubados en la UCIP con relacion al volumen residual medido
con pletismografia corporal completa.

Comparar la eficacia del tratamiento farmacolégico junto a fisioterapia respiratoria
frente a solo tratamiento farmacologico en prematuros con displasia
broncopulmonar intubados en la UCIP con relacién a la capacidad vital medido con
pletismografia corporal completa.

Comparar la eficacia del tratamiento farmacoldgico junto a fisioterapia respiratoria
frente a solo tratamiento farmacolégico en prematuros con displasia
broncopulmonar intubados en la UCIP con relacion a la capacidad pulmonar total
medido con pletismografia corporal completa.
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7. Comparar la eficacia del tratamiento farmacolégico junto a fisioterapia respiratoria
frente a solo tratamiento farmacologico en prematuros con displasia
broncopulmonar intubados en la UCIP con relacién a la capacidad inspiratoria
medido con pletismografia corporal completa.

8. Comparar la eficacia del tratamiento farmacolégico junto a fisioterapia respiratoria
frente a solo tratamiento farmacolégico en prematuros con displasia
broncopulmonar intubados en la UCIP con relacion a la capacidad residual

funcional medido con pletismografia corporal completa.
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HIPOTESIS

Hipotesis conceptual:

Incorporar la fisioterapia respiratoria al tratamiento habitual farmacolégico en nifos
prematuros con displasia broncopulmonar intubados en la UCIP mejora los volumenes

pulmonares en comparacion a aplicar el tratamiento farmacoldgico habitual.
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METODOLOGIA
DISENO

Es un estudio analitico, longitudinal, prospectivo y experimental con aleatorizacién simple. No
aplicamos ninguna técnica de enmascaramiento, tanto los profesionales como los pacientes

conocen el tratamiento administrado, exceptuando el estadistico para evitar asi sesgos.

Nuestro objetivo es valorar la eficacia de aplicar fisioterapia respiratoria en pacientes
prematuros con DBP que se encuentran intubados en la UCIP, estos pacientes seran la

muestra de poblacion que escogeremos para realizar la intervencion.

La muestra la dividiremos en dos grupos de forma aleatoria, segun los padres de los pacientes
acepten que estos participen en el estudio, se generara aleatoriamente un numero
identificador entre 1y 346, si es par pertenecera al grupo control y si es impar al experimental.
El grupo control seguira el tratamiento farmacolégico habitual y el grupo experimental,
ademas, se le aplicara fisioterapia respiratoria, consistiendo este en una combinacién de

drenaje postural y vibracion toracica.

Muestra del
estudio

Recogida de datos de las variables previo a realizar la intervencion.

Distribucion de manera aleatoria.

GRUPO A: GRUPO B:
CONTROL EXPERIMENTAL

Recogida de datos de las variables posterior a realizar la intervencion.

Interpretacion, discusion
y
conclusion

Gréfico 3: Esquema del disefio de estudio. Elaboracién propia.
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Para poder realizar el proyecto, se solicitara la aprobacién del Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) (ANEXQO IIl) del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus y obtendremos la
aprobacion por escrito por parte de la direccion del servicio de neumologia y UCI pediatrica

de este hospital.

El estudio respetara la Declaracion de Helsinki, aprobada en 1964 por la Asamblea Médica
Mundial para regular que durante la investigacion clinica el medico siga una ética basada en
sus responsabilidades e integridad moral, también la Declaracion de Tokio de la OMS. Se
llevara a cabo siguiendo la normativa nacional RD 223/2004 y la internacional, las Normas de
Buena Practica Clinica, la ley de proteccion de datos y derecho ARCO, de acceso,
rectificacion y oposicion, 15/1999 de 13 de diciembre, ademas incluiremos dentro de la hoja

de informacién al paciente, una invitacion formal y el consentimiento informado.

El proyecto, a parte de ser valorado y autorizado por el CEIC del Hospital Infantil Universitario
Nifio Jesus, tendra que ser aceptado por los sujetos y, en nuestro caso, sus tutores legales,
estos seran informados a través de la hoja de informacion al paciente (HIP) (ANEXO 1V) de
los objetivos, métodos, beneficios previstos, peligros del estudio y de las molestias que
puedan ocasionarse durante la intervencion y deberan firmar el consentimiento informado (Cl)
(ANEXQO V) segun el principio de autonomia y presentar un informe con sus datos personales
(ANEXO VI).

Deben saber que en cualquier momento tienen el derecho y la posibilidad de retirarse

libremente del estudio por lo que se les proporcionara una hoja de renuncia (ANEXO VII).

En todo momento los pacientes se encontraran protegidos por la Ley de Investigacion
Biomédica 14/2007 de 3 de Julio y por las normas de Buena Practica Clinica y RD 223/2004.
También se protegeran sus datos personales a través de la Ley, 15/1999 de 13 de diciembre,
de proteccion de datos y derechos ARCO, de acceso, rectificacion, cancelaciéon y oposicion,
actualizada por la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales
y garantia de los derechos personales. Para asegurar que se lleve a cabo, crearemos dos
bases de datos, una de ellas con los datos personales a la que solo tendra acceso el

investigador principal, y la segunda con cédigos de identificacion y los datos de estudio.
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SUJETOS DE ESTUDIO

La poblacién diana del estudio seran lactantes que padecen DBP y se encuentran con

ventilacion mecanica en la UCIP.

La poblacion de estudio seran los sujetos de la poblacion diana que se encuentren

hospitalizados en el Hospital Universitario Infantil Nifio Jesus.

La muestra la definimos por los siguientes criterios de inclusion y exclusion:
Inclusion:
- Lactantes muy prematuros nacidos entre la semana 28 y 32.
- De muy bajo peso, menos de 1500g.
- Padecer DBP.
- Estar sometidos a ventilacion mecanica invasiva.
Exclusion:
- Tener una edad gestacional mayor de 32 semanas.
- Estar sometido a ventilacion mecanica no invasiva.
- No precisar aporte de oxigeno.
- Padecer una enfermedad respiratoria distinta a la DBP.
- Padecer, ademas de DBP, otra enfermedad.

- Fracturas en la caja toracica.

Para conseguir nuestra muestra utilizamos un muestreo no probabilistico consecutivo. A
medida que los pacientes ingresen en la UCIP del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus,
cumplan los criterios de inclusion y exclusion y los padres acepten la participacién del menor,

seran seleccionados para el estudio.

Calculamos el tamafo de la muestra para poder extrapolar los datos a la poblacion diana,
esto nos permitira saber si existen diferencias significativas entre el grupo experimental y el
grupo control.

Para ello emplearemos la siguiente férmula:

2K X SD?
"TTar

Siendo:
- n =tamano de la muestra

-k = parametro dependiente del nivel de significacién (a) y potencia estadistica (1-3).
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- SD = desviacion tipica.

- d = precision.

Se establece un nivel de significacion del 5% (a = 0,05), lo que indica que hay un 5% de

probabilidad de que se de un error tipo I, y un poder estadistico del 80%, dando un valor k

igual a 7,8.
Poder estadistico Nivel de significacion (o)
(1-B) 5% 1% 0,1%
80% 78 1,7 17,1
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13,0 17,8 243
99% 18,4 241 32,6

Tabla 8: Nivel de significacion en relacion al poder estadistico. Elaboracién propia.

Para calcular el tamafo muestral hemos empleado el articulo “Effects of manual hyperinflation
in preterm newborns under mechanical ventilation” de donde obtendremos los valores de la

desviacion tipica y precision (34).

Time-points p value

Inspiratory volume (mL)

A5 versus C1 - NV

A5 versus B - NV 0.365
A5 versus C30 - NV 0.202

Expiratory volume (mL)

A5 versus C1-NV

A5 versus B - NV 0.358
A5 versus C30 - NV 0.416

Tabla 9: P valor de las variables (34).

A5: 5 minutos antes de la maniobra. B: inmediatamente después de la maniobra. C1: 1 minuto después de la

aspiracion. C30: 30 minutos después de la aspiracion.

NVA5 NVB NVC1 NVC30

Inspiratory volume (mL) 8.52 + 4,67 9.13 = 5.1 0.03 = 5.79 9.38 + 4.7
Expiratory volume (mL) 10.08 = 6.47 9.98 + 5.23
Inspiratory resistance (hpa/t/s) 105.18 = 49.83 95.36 + 55.58 86.46 + 53.73 84.86 + 52.43
Expiratory resistance (hpa/l/s)  29.14 = 29.27 36.68 + 33.46 41.11 = 38.01 25.21 + 31.41

Tabla 10: Mediciones de las variables segun momento (34).
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Calculamos el tamafo de la muestra con los datos que nos aporta el articulo sobre el volumen

inspiratorio y espiratorio de los prematuros antes de haber aplicado fisioterapia respiratoria:

1. Segun los valores del volumen inspiratorio medido 5 minutos antes de realizar la
maniobra:
e SD = 4,67
e d=P1l-P2 =10,03- 8,52

_(2x78) x 4,67
~ (10,03 - 8,52)2

= 149,21 = 150 sujetos

2. Segun los valores del volumen espiratorio medido 5 minutos antes de realizar la
maniobra:
e SD = 5,17
e d=P1-P2 =1247-9,21

_(2x78) x 5,172
T (12,47 —9,21)2

= 39,23

Seleccionamos el valor obtenido en el primer calculo por ser el mas elevado, 150 sujetos.
Cada grupo de intervencion, control y experimental tendra el mismo namero de sujetos. A los
calculados anteriormente debemos sumarle un 15% por posibles pérdidas durante el estudio,

siendo 173 sujetos los necesarios en cada grupo de intervencion y 346 los totales.
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VARIABLES

Las variables a estudiar son el volumen corriente, de reserva inspiratoria, de reserva

espiratoria y residual y la capacidad vital, pulmonar total, inspiratoria y la capacidad residual

funcional.

Realizamos la siguiente clasificacion:

VARIABLE

VOLUMEN
CORRIENTE

VOLUMEN DE
RESERVA
INSPITRATORIA

VOLUMEN DE
RESERVA
ESPIRATORIA

VOLUMEN RESIDUAL

CAPACIDAD VITAL

CAPACIDAD
PULMONAR TOTAL

CAPACIDAD
INSPIRATORIA

CAPACIDAD
RESIDUAL
FUNCIONAL

TIPO DE
TRATAMIENTO

MOMENTO DE
MEDICION

TIPO

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Dependiente

Independiente

Independiente

CLASE/ESCALA

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cuantitativa continua

Cualitativa nominal
dicotomica

Cualitativa nominal
dicotomica

Tabla 11: Variables de estudio. Elaboracion propia.
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HERRAMIENTA
MEDICION
Pletismografia corporal
completa

Pletismografia corporal
completa

Pletismografia corporal
completa

Pletismografia corporal
completa

Pletismografia corporal
completa

Pletismografia corporal
completa

Pletismografia corporal
completa

Pletismografia corporal
completa

O=experimental
1=control

O=pre
1=post

UNIDAD DE
MEDIDA
Mililitros (mL)

Mililitros (mL)

Mililitros (mL)

Mililitros (mL)

Mililitros (mL)

Mililitros (mL)

Mililitros (mL)

Mililitros (mL)



e Volumen corriente (VT): volumen inspirado y espirado en una respiracion normal.

e Volumen de reserva inspiratoria (IRV): volumen de gas que entra en los pulmones tras

una inspiracion forzada maxima.

e Volumen de reserva espiratoria (ERV): volumen de gas que puede espirarse tras

hacerlo a volumen corriente, espiracion forzada maxima.

e Volumen residual (RV): volumen de aire que queda en los pulmones tras una

espiracion maxima.

e Capacidad vital (VC): maximo volumen de aire que se mueve en los pulmones. Se
calcula sumando:

VC = VT + IRV + ERV

¢ Capacidad pulmonar total (TLC): maximo volumen que pueden tener los pulmones:
TLC = VT + IRV + ERV + RV

e Capacidad inspiratoria (IC): es el maximo volumen inspirado, se calcula sumando:
IC=VC + IRV.

o Capacidad residual funcional (FRC): es el volumen de aire que queda en los pulmones

tras una espiracion normal, es la suma de (32,33):
FRC = ERV + RV

Mediremos estas variables con un pletismégrafo:

Es una cabina transparente donde se coloca al paciente dormido, decubito supino, con ligera
extension de cuello y con una mascarilla ajustada a la cara que capta el flujo de aire.

Esta técnica se basa en la ley de Boyle-Mariotte; indica que, en un gas a temperatura
constante, el V y la P son inversamente proporcionales, dando como resultado que V x P es
una constante.

El pletismografo extrae los resultados de unas 30 respiraciones obteniendo curvas de flujo-

tiempo, flujo-volumen y una tabla de resultados (26-31).
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llustracion 5: Resultados pletismografia (30).

Para obtener los datos de flujo maximo, al ser un paciente no colaborador, se necesita insuflar
aire hasta la CPT para poder calcular el IRV, y una chaquetilla de compresion, se aplican unos
2 kPa de presion, para obtener el ERV y la FRC (26-31).

Se realizan dos mediciones, una antes de realizar la intervencion, para saber los valores

iniciales, y otra tras las dos semanas de tratamiento, para comprobar si la fisioterapia
respiratoria ha provocado algun cambio en los volumenes pulmonares de los prematuros.
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HIPOTESIS OPERATIVAS

Hipotesis operativa:

En referencia al volumen corriente:

HO: no existen diferencias estadisticamente significativas en el volumen corriente al
combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en prematuros con
displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento habitual
farmacoldgico.

H1: existen diferencias estadisticamente significativas en el volumen corriente al
combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en prematuros con
displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento habitual

farmacoldgico.

En referencia al volumen de reserva inspiratoria:

HO: no existen diferencias estadisticamente significativas en el volumen de reserva
inspiratoria al combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en
prematuros con displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento
habitual farmacolégico.

H1: existen diferencias estadisticamente significativas en el volumen de reserva
inspiratoria al combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en
prematuros con displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento

habitual farmacolégico.

En referencia al volumen de reserva espiratoria:

HO: no existen diferencias estadisticamente significativas en el volumen de reserva
espiratoria al combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacolégico en
prematuros con displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento
habitual farmacolégico.

H1: existen diferencias estadisticamente significativas en el volumen de reserva
espiratoria al combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacolégico en
prematuros con displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento

habitual farmacolégico.

En referencia al volumen residual:

HO: no existen diferencias estadisticamente significativas en el volumen residual al
combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en prematuros con
displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento habitual

farmacoldgico.
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H1: existen diferencias estadisticamente significativas en el volumen residual al
combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en prematuros con
displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento habitual

farmacoldgico.

En referencia a la capacidad vital:

HO: no existen diferencias estadisticamente significativas en la capacidad vital al
combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en prematuros con
displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento habitual
farmacoldgico.

H1: existen diferencias estadisticamente significativas en la capacidad vital al
combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en prematuros con
displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento habitual

farmacoldgico.

En referencia a la capacidad pulmonar total:

HO: no existen diferencias estadisticamente significativas en la capacidad pulmonar
total al combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en prematuros
con displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento habitual
farmacoldgico.

H1: existen diferencias estadisticamente significativas en la capacidad pulmonar total
al combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacolégico en prematuros con
displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento habitual

farmacoldgico.

En referencia a la capacidad inspiratoria:

HO: no existen diferencias estadisticamente significativas en la capacidad inspiratoria
al combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacolégico en prematuros con
displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento habitual
farmacoldgico.

H1: existen diferencias estadisticamente significativas en la capacidad inspiratoria al
combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en prematuros con
displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento habitual

farmacoldgico.

En referencia a la capacidad residual:

HO: no existen diferencias estadisticamente significativas en la capacidad residual
funcional al combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en
prematuros con displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento

habitual farmacolégico.
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- H1: existen diferencias estadisticamente significativas en la capacidad residual
funcional al combinar fisioterapia respiratoria y tratamiento farmacoldgico en
prematuros con displasia broncopulmonar intubados en la UCIP frente al tratamiento

habitual farmacolégico.
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RECOGIDA, ANALISIS DE DATOS Y CONTRASTE DE LA HIPOTESIS

La recogida de datos la llevaremos a cabo a través del pletismégrafo, herramienta que nos
ofrece una curva de volumen-flujo, una de volumen-tiempo y una tabla con los parametros
que nos ayudaran a calcular los volumenes y capacidades pulmonares necesarios. Una vez
obtenidos los datos, los recogeremos en una hoja Excel en la que a cada sujeto se le ha
identificado con un numero, y mas tarde seran procesados en el programa estadistico IBM
SPSS statistics version 26.0.

Se realizaran dos mediciones a todos los participantes, tanto a los del grupo control como a
los del experimental. La primera antes de que sean sometidos a la intervencion y la segunda

tras dos semanas para ver los cambios que se han generado en uno y otro grupo.

El analisis estadistico se inicia con un analisis descriptivo de los resultados obtenidos antes y

después de realizar la intervencion para obtener las caracteristicas basicas de nuestra
muestra y analizarlas. Como las variables volumen corriente, de reserva inspiratoria, de
reserva espiratoria, residual, capacidad vital, pulmonar total, inspiratoria y capacidad residual
funcional son cuantitativas, se describiran las medidas de tendencia central como la media,
mediana y moda, de dispersiébn como el rango y la desviacion tipica, de posicion como
percentiles y cuartiles y de forma como la asimetria y curtosis. Las variables seran

representadas mediante un histograma o un diagrama de cajas y bigotes.

Una vez realizada la estadistica descriptiva, pasamos a la interferencial para llevar a cabo el
contraste de hipotesis de las variables que nos confirmara si existen diferencias significativas

entre las medidas pre y post del grupo experimental y control.

Comenzamos comprobando la homogeneidad de varianzas realizando el Test de Levene:
- Sip es mayor que 0,05 - existe homogeneidad de varianzas.

- Sip es menos que 0,05 > no existe homogeneidad de varianzas.

Seguidamente evaluamos la normalidad de la muestra de cada grupo realizando la prueba de
Kolmogorov-Smirnov, pudiendo obtener los siguientes resultados:
- Si p es mayor que 0,05 - la muestra tiene una distribucion normal.

- Si p es menos que 0,05 - la muestra no tiene una distribuciéon normal.
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Dado que las variables del estudio son cuantitativas en dos muestras independientes, se nos

presentan dos posibilidades:

Si la distribucion es normal, realizamos una prueba T-Student para muestras
independientes; si el resultado p de esta prueba es mayor de 0,05, aceptamos la
hipétesis nula (HO) y rechazamos la alternativa (H1), si p es menor que 0°05
aceptamos la H1.

Si la distribucién de la muestra no es normal, realizaremos una prueba de U de Mann-
Whitney para muestras independientes, si el resultado p de esta prueba es mayor de
0°05, aceptamos la HO y rechazamos la H1, si es menor de 0,05 rechazamos la HO y

aceptamos fa H1.

LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La poca informacion y evidencia que hay sobre los prematuros, la DBP y los
volumenes pulmonares de estos, ha complicado la recogida de datos y frenado el
desarrollo del proyecto.

Las complicaciones médicas que puedan desarrollar los pacientes pueden interferir en
el desarrollo normal de la investigacion.

El agobio y sentimiento de angustia de los padres puede llevar a retirar a sus hijos del
estudio.

Falta de sujetos que cumplan los criterios de inclusion y exclusién, podria extenderse

mucho en el tiempo el conseguir los 346 pacientes necesarios.

EQUIPO INVESTIGADOR

El equipo estara formado por:

Investigador principal.
Coordinador de la UCIP del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus.
Neumologo pediatrico del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus.

Pediatra de la UCIP Hospital Infantil Universitario Nifo Jesus.

Tres fisioterapeutas especializados en pediatria y fisioterapia respiratoria con minimo

5 afios de experiencia.
Dos enfermeras con minimo 5 afios de experiencia en UCIP.

Un estadistico.
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PLAN DE TRABAJO
DISENO DE LA INTERVENCION

El estudio comienza con el planteamiento y redaccion del proyecto, se desarrollan los

objetivos e hipotesis para asi tener claro el propdsito de este.

Una vez planteado como se desarrollara el proyecto, se realiza la solicitud al comité ético de
investigacion clinica (ANEXO l1) del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus y a su servicio
de neumologia y UCI pediatrica para poder aplicar el tratamiento en los pacientes ingresados
en esta que cumplan los criterios, y realizar las medidas en el pletismégrafo del laboratorio

pulmonar de neumologia.

Tras la aprobacion del comité ético, el investigador principal se reunira con el responsable del
servicio de neumologia pediatrica y el coordinador de la UCIP del Hospital Infantil Universitario
Nifo Jesus para explicarles en que consistira el estudio y para que le faciliten una lista con
los pacientes que cumplen los criterios de inclusion y su informacién personal para contactar

con ellos.

Durante este tiempo, el investigador principal se habra reunido con los integrantes del equipo

investigador y les habra explicado cuales seran las tareas que tendra que realizar cada uno.

A continuacion, el investigador principal y el neumaologo pediatrico se reuniran con los padres
o tutores legales de los pacientes que cumplan los criterios de inclusion en el Hospital Infantil
Universitario Nifio Jesus para explicarles con detalle en que consiste el estudio. Se les
realizara una entrevista para recabar los datos personales (ANEXO VI) del paciente
necesarios, se les asignara aleatoriamente un numero identificativo y se les facilitaran los
documentos imprescindibles para participar en el proyecto: la hoja de informacion al paciente
del disefio del estudio (ANEXO V), el consentimiento informado (ANEXO VI) y la hoja de
renuncia (ANEXO VII). Los tutores rellenaran y firmaran, en nombre del prematuro, el
consentimiento informado y el informe de datos del paciente, la hoja de informacion y de

renuncia las tendran en su poder por si las necesitaran durante la investigacion.

Los pacientes se agruparan en dos grupos, uno control y otro experimental, cada uno de 173
sujetos. Durante la entrevista a los tutores legales, se les asignara a los pacientes
aleatoriamente un numero entre 1 y 346, si el numero es par, pertenecera al grupo control y

si es impar, formaran parte del grupo experimental.
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Los datos personales y los recogidos durante el estudio seran almacenados en un Excel bajo
un codigo identificativo que preserve el anonimato de los participantes en todo momento.

Una vez terminado este proceso y habiendo sido asignado el numero identificador y el grupo
de intervencion, comenzamos con las mediciones pre-intervencion mediante una

pletismografia corporal.

Antes de dar comienzo a la prueba, el pletismografo debe ser calentado durante 20 minutos
y la temperatura ambiental debe estar entre 21 y 25°C. Indicamos peso, talla, Sa02, FCy FR
del prematuro, le retiramos la ventilacion mecanica y le colocamos en la cabina del
pletismoégrafo decubito supino, con ligera extension de cuello, con una mascarilla ajustada a
la cara por donde entrara y saldra el aire y sera medido, y una chaquetilla de compresién que
ayudara, en algunos casos, a expulsar el aire durante la espiracion (26-31).

llustracion 6: Lactante en pletismégrafo con mascarilla y chaquetilla de compresion (30).

Se cogen los datos de unas treinta respiraciones, comenzamos con respiraciones normales
de donde obtendremos el volumen corriente. Seguidamente, al ser un paciente no
colaborador, para obtener el volumen de reserva inspiratoria, espiratoria y la capacidad
residual funcional, durante la inspiracion insuflaremos aire a través de la mascarilla hasta su
capacidad pulmonar total y durante la espiracion, la chaquetilla de compresién aplicara una
ligera presién. Esta técnica la realizaremos entre 5y 10 veces (26-31).

Una vez obtenido estos datos, VC, IRV, ERV y FRC, podremos calcular el resto de los
volumenes y capacidades necesarios:

- VR = FRC — ERV

- CV =VT + IRV + ERV

- TLC =VT + IRV + ERV + RV
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- IC = VC + IRV (32,33)

Durante las mediciones estaran presentes el investigador principal que supervisara el
procedimiento y recogera los datos en el Excel, el neumdlogo pediatrico que se asegurara de
que todo funcione correctamente y una enfermera que tomara las medidas y colocara al
paciente en la cabina. En todo momento los tutores acompanaran al bebé y veran el desarrollo

de la intervencion.

Una vez realizada la primera medicion, comienza el tratamiento. El grupo control se sometera
al tratamiento convencional, farmacolégico, y el experimental, combinara el anterior con

fisioterapia respiratoria.

El tratamiento de fisioterapia respiratoria se aplicara cada dos dias durante dos semanas, por
la mafana y por la tarde, dejando siempre dos horas de diferencia entre la comida y el
tratamiento. Este consistira en realizar vibraciones con la yema de los dedos en diferentes
puntos de la caja toracica dependiendo de la posicion de drenaje postural en la que
coloquemos al paciente, para drenar todos los I6bulos pulmonares. Existen nueve posiciones
diferentes (5,21-23,25):

Drenaje  del I6bulo Drenaje del segmento Drenaje del segmento

superior de ambos anterior del I6bulo  anterior  del I6bulo

pulmones. superior de ambos inferior de ambos
pulmones. pulmones.
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Drenaje del segmento
posterior del Iébulo
superior del pulmoén
derecho.

’ ,,;m

Drenaje del segmento
lateral del 16bulo inferior
del pulmon derecho.

# B

Drenaje del segmento
posterior del Ibbulo
superior del pulmoén
izquierdo.

Drenaje del segmento
lateral del I16bulo inferior
del pulmon izquierdo.

Drenaje del segmento
posterior del Iébulo
superior de ambos
pulmones.

Drenaje del segmento

posterior del Ibbulo
medio e inferior de
ambos pulmones.

llustracién 7: Imagenes fisioterapia respiratoria. Elaboracion propia.

Una vez hayan pasado las dos semanas, se realiza la medicion post-intervencion en el

pletismoégrafo de la misma forma que se hizo la primera y se recogeran los datos en el Excel.

Una vez que tengamos ambas mediciones de todos los sujetos del estudio, el estadistico

valorara si existen diferencias significativas entre ambos momentos de medicion y entre

ambos grupos con el programa estadistico IBM SPSS version 26.0.
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Por ultimo, se expondran los resultados y se redactaran las conclusiones que nos ha aportado

la investigacion para, posteriormente, ser publicado.

ETAPAS DE DESARROLLO

ETAPAS
Redaccion del proyecto

Solicitud y aprobacién del proyecto al comité ético de
investigacion del Hospital Infantil Universitario Nifio
Jesus

Reunién con el equipo colaborador
Reclutamiento de sujetos

Primera reunion con los sujetos, firma del Cl y
asignacion de grupos del estudio

Realizacién de la intervencién

Segunda medicién de variables

Andlisis estadisticos de los datos

Elaboracién de resultados, redaccion del trabajo final y
publicacién

PERIODO DE REALIZACION
Septiembre 2021 — Abril 2022
Mayo 2022

Junio 2022 - Julio 2022
Agosto 2022 — Reclutamiento total de la muestra

Agosto 2022 — Reclutamiento total de la muestra

Agosto 2022, durante 2 semanas a cada paciente — 2
semanas después de haber aceptado al dltimo sujeto

Agosto de 2022, 2 semanas después de haber
aceptado al primer paciente y llevado a cabo la
intervencion — 2 semanas después de haber aceptado
al ultimo sujeto

Durante 2 meses desde la finalizacion de la intervencion

Durante 2-3 meses desde la finalizacién del analisis de
datos

Tabla 12: Etapas del desarrollo del estudio. Elaboracion propia.

DISTRIBUCION DE TAREAS DE TODO EL EQUIPO INVESTIGADOR

- El investigador principal se encargara del disefio del proyecto, controlar que siga su
desarrollo normal y toma de datos.

- Coordinador de la UCIP del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus facilitara al
investigador los pacientes que cumplen los criterios de inclusion y el personal para la
realizacién del estudio.

- Neumdlogo pediatrico, valorara y diagnosticara al prematuro, llevara su seguimiento
médico relacionado con aparato respiratorio y realizara la pletismografia.

- Pediatra la UCIP del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus, realizara los controles

médicos rutinarios e informara si hubiera algun problema para participar en el estudio.
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- Tres fisioterapeutas especializados en pediatria y fisioterapia respiratoria que llevaran

a cabo las técnicas en los pacientes.

- Dos enfermeras que ayuden en la colocacion, toma de constantes y aspiracion de

secreciones de los pacientes.

- Un estadistico que estudie los datos obtenidos.

LUGAR DE REALIZACION DEL PROYECTO

El proyecto se llevara a cabo en el Laboratorio de Funcion Pulmonar del servicio de
Neumologia Pediatrica del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus, en Madrid, Av. de
Menéndez Pelayo, 65, 28009, Madrid.
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ANEXOS:

ANEXO I: Test de Silverman Anderson:

Signos clinicos 0 punto 1 punto 2 puntos
Aleteo nasal == o =

NS X = 7 A = 4

Ausente Minima M arcada

\ \
.\-« _,* " %’
Quejido & g Ao
respiratorio ( é N %
Ausente Audible con el

estetoscopio Audible

Tiraje (_J/'/ (:\// (Z,\//-/
intercostal ) d:’\’_ﬂh/\ (/“,\-'%"
Ausente Apenas visible Marcada
\ \ -
| A S
Retraccion ( € /3 5 é\ ‘%
esternal & < S
Sin retraccion | Apenas visibles Marcada
B
o (T (ot
Disociacion L\)_, .
toracoabdominal
Sincronizado Re tr?so 'e‘n Bamboleo
inspiracion

llustracion 8: Test de Silverman Anderson (35).
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ANEXO IlI: Busqueda PEDro:

Abstract & Title

Therapy:

: ‘Bronchopulmonary Dysplasia

respiratory therapy

Problem:

Body Part:
Subdiscipline:

Topic:

chest

paediatrics

chronic respiratory disease

Method:

Author/Association:
Title Only:

Source:

Published Since

New records added since:

Score of at least:

Return:

When Searching

@ ©

| IYYYY]

\ [DD/MM/YYYY]

| [/10]

20

: © Match all search terms (AND)

Match any search term (OR)

llustracién 9: Busqueda PEDro. Elaboracién propia.
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ANEXO lII: Solicitud al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)

Yo, Dha. Alicia Cepeda Garcia, como investigadora principal del proyecto “Fisioterapia
respiratoria en prematuros con displasia broncopulmonar intubados en la UCIP” solicito la
evaluacion de este al Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Infantil Universitario
Nifio Jesus.

Las mediciones de este proyecto se llevaran a cabo en el pletismografo del Laboratorio de
Funcién Pulmonar del servicio de Neumologia Pediatrica del Hospital Infantil Universitario
Nifio Jesus, en Madrid, Av. de Menéndez Pelayo, 65, 28009, Madrid.

El estudio sera realizado tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal aplicable
para los ensayos clinicos que se realicen en Espafia y siguiendo las normas éticas

internacionalmente aceptadas (Helsinki ultima revision).

Por lo expuesto, solicita: le sea autorizada la realizacién de este ensayo cuyas caracteristicas

son las que se indican en la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo.

Para lo cual se adjunta la siguiente documentacion:

e 4 copias del protocolo de ensayo clinico.

e 3 copias del Manual del Investigador.

e 3 copias de los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo la hoja
de informacién para el sujeto de ensayo.

e 3 copias de la Pdliza de Responsabilidad Civil.

e 3 copias de los documentos sobre la idoneidad del investigador principal y sus
colaboradores.

e Propuesta. De compensacion economica para los sujetos, el centro y los

investigadores.

Firmado:

El. Promotor:

D/Dfa Alicia Cepeda Garcia.

En Aranjuez, Madrid a 19 de abril de 2022.

61



ANEXO IV: Hoja de Informacién al Paciente (HIP)

Usted tiene el derecho de conocer el procedimiento al que va a ser sometido como participante
del estudio, los objetivos dispuestos y las posibles complicaciones que puedan darse.

Con la firma de este documento confirma que ha sido informado de todos los riesgos que
presenta la terapia que se le va a realizar, ha consultado todas las dudas que se le han

planteado sobre el desarrollo y riesgos del estudio y han sido resultas con claridad.

Para que le podamos realizar el procedimiento, usted o su representante legal debera firmar

el siguiente consentimiento informado.

Titulo del estudio: “Fisioterapia respiratoria en prematuros con displasia broncopulmonar
intubados en la UCIP”.

Lugar donde se realizara la investigacion: Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus, en su

Laboratorio de Funcién Pulmonar del servicio de Neumologia Pediatrica. En Av. Menéndez
Pelayo, 6, 28009, Madrid.

Criterios de inclusion:

- Lactantes muy prematuros nacidos entre la semana 28 y 32.
- De muy bajo peso, menos de 1500g.
- Padecer DBP.

- Estar sometidos a ventilacion mecanica invasiva.

Criterios de exclusion:

- Tener una edad gestacional mayor de 32 semanas.

- Estar sometido a ventilacion mecanica no invasiva.

- No precisar aporte de oxigeno.

- Padecer una enfermedad respiratoria distinta a la DBP.
- Padecer, ademas de DBP, otra enfermedad.

- Fracturas en la caja toracica.

Proceso del estudio:

De forma aleatoria, se generara a cada paciente un numero entre 1 y 346, si es par,

pertenecera al grupo control y si es impar, al experimental.
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Se cogeran los datos de talla, peso, saturacion de oxigeno, frecuencia cardiaca y frecuencia
respiratoria y se valorara el volumen corriente, de reserva inspiratoria y espiratoria, volumen
de espiracion forzada, capacidad vital, pulmonar total, inspiratoria y la capacidad residual
funcional de cada paciente en el pletismégrafo del Laboratorio de Funcién Pulmonar del

servicio de Neumologia Pediatrica del hospital.

Retiraremos al paciente la ventilacion invasiva y le tumbaremos decubito supino con ligera
extension de cuello en la cabina del pletismografo, le ajustaremos una mascarilla a la boca y
nariz y le pondremos una chaquetilla de compresion. Recogeremos las medidas de unas
treinta mediciones siendo algunas de estas forzadas, insuflaremos aire hasta capacidad
pulmonar total y lo exhalara a la vez que se le aplica una ligera presién con la chaquetilla

hasta volumen residual.

Tras la primera medicion de la funcién pulmonar, se aplicaran los tratamientos:
- Grupo control: tratamiento farmacoldgico habitual que establecera el neumdlogo.
- Grupo experimental: tratamiento farmacoldgico junto a fisioterapia respiratoria,
vibracion combinada con drenaje postural. Se aplicara por la mafana y por la tarde,
dejando siempre dos horas de diferencia entre la comida y el tratamiento, tres dias por

semana durante dos.

Pasadas dos semanas se realizara la sequnda medicién en la pletismografia, de la misma

manera que la primera, para comprobar si ha habido algun cambio significativo. Se recogeran

los datos en un Excel para que posteriormente un estadistico los analice.

Posibles riesgos y contraindicaciones:

- Si el paciente presenta fracturas costales o vertebrales se excluira del proyecto
inmediatamente.

- Si tiene fiebre, hemoptisis o frecuencia cardiaca alta no se realizara el tratamiento
durante ese dia.

- Aplicar fisioterapia respiratoria no tiene riesgos demasiado importantes; si el
fisioterapeuta aplica mas presién de la que la caja toracica puede soportar, podria
causar una fisura o fractura 6sea. También existe la posibilidad de que el paciente se
desature, extubarlo de forma accidental o que se produzca un broncoespasmo, pero
al estar en la UCIP estaria totalmente controlado y el problema solucionado de forma

rapida por médicos y enfermeros.
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Contacto:
Si en cualquier momento tiene que resolver alguna duda, puede contactar personalmente con
cualquier miembro del equipo investigador o a través de las siguientes vias:

MOVIL: 685478034

CORREO ELECTRONICO: proyectodbp@hiunj.com

Firmado: Equipo investigador.

ANEXO V: Consentimiento Informado (Cl)

ESTUDIO DE INVESTIGACION: “Fisioterapia respiratoria en prematuros con displasia

broncopulmonar intubados en la UCIP”.

D/Dha: con DNI , confirmo que he

obtenido la informacion acerca de la terapia que se le va a realizar a mi hijo/a, y me han
destacado la relevancia de precisar este documento firmado. Contando con la disponibilidad
de realizar cuestiones a cerca de las intervenciones y/o procedimientos utilizados en la
investigacion. La préxima firma declara mi consentimiento para que sea tratado con los

procesos y/o intervenciones entendiendo y teniendo conocimiento suficiente de ello.

Comprendo mi derecho a poder retirarle de manera previa al estudio o a lo largo de este. Al

igual que conozco su tratamiento y consiento su ejecucion por un fisioterapeuta colegiado.

Declarando no estar dentro de los casos contraindicados explicitos en el estudio. Afirmo haber
proporcionado de manera legal, consciente, voluntaria y veraz los datos acerca del estado de
salud y fisicos personales que pudieran influir en el tratamiento, dando mi conformidad para

participar dentro del estudio de investigacion.

Firmado por:
En Madrida __de de 20

64



ANEXO VI: Informe de datos personales del paciente

Los siguientes datos seran guardados de forma confidencial por los integrantes del equipo de

estudio con el objetivo de organizar la informacién y recopilar datos que puedan serles util.

Por favor, rellene el siguiente cuestionario de forma clara:

Nombre y apellidos:

Fecha de nacimiento:

Edad gestacional: Edad corregida:
Nacionalidad:

Sexo: Mujer|:| / Hombre |:|

Nombre padre / tutor legal: DNI:
Nombre madre / tutora legal: DNI:

Problemas de salud de los progenitores:

Habitos no saludables de los progenitores:

Correo electronico del padre, madre o tutor:

Teléfono de contacto: / /

Direccion domiciliaria:

Localidad: Provincia: Cadigo postal:

Cddigo asignado en la investigacion:
Grupo: CONTROL [ | /EXPERIMENTAL [ ]

Firmado por:
En Madrida ___de de 20
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ANEXO VII: Hoja de renuncia

REVOCACION:

D/Dia. con DNI a
fechade __ de de 20__, solicito revocar el consentimiento informado declarado
en la fecha __ de de 20__ en el estudio de investigacion “Fisioterapia

respiratoria en prematuros con displasia broncopulmonar intubados en la UCIP”. Gracias a

mi derecho otorgado, verificando mi revocacion con la firma explicita de este documento.

Firmado por:
En Madrida __ de de 20
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