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1. TITULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACION Y
RESUMEN/RESUMO/ABSTRACT

EFICACIA Y SEGURIDAD DEL ASISTENTE MECANICO PARA LA TOS
EN EL NINO CON PARALISIS CEREBRAL

Resumen

Introduccién

El asistente mecanico para la tos, es un dispositivo instrumental
utilizado en fisioterapia respiratoria, con el objetivo de generar una presion
negativa y otra positiva, tratando de simular la inspiracion y la espiracion
necesarias para efectuar una tos efectiva. Esta especialmente indicado en
aquellos pacientes que por la afectacién de la musculatura respiratoria,
son incapaces de efectuar un pico flujo tos mayor de 270l/min,
imprescindible para eliminar adecuadamente las secreciones. Con
frecuencia esta situacion se ve reflejada en el nifio con Paralisis Cerebral,
principalmente en los niveles IV y V de la Gross Motor Function
Classification System (GMFCS), que presentan movilidad reducida o
ausente, deformidades musculo-esqueléticas, desequilibrios musculares,

disfagia y otras circunstancias que pueden comprometer la via aérea.

Objetivos

El principal objetivo de este proyecto de investigacion es comprobar el
grado de eficacia y seguridad del asistente mecanico para la tos en el
nifio con Paralisis Cerebral, respecto a las exacerbaciones respiratorias y

al absentismo escolar.

Metodologia

Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorizado, controlado, abierto y
multicéntrico, en el que participaran tres colegios publicos de educacion

especial de la provincia de Ledén. La muestra total constara de 34 nifos
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con Pardlisis Cerebral, a los que aleatoriamente se les asignara a un
grupo de 17 nifios el tratamiento convencional, recibiendo el resto el

tratamiento convencional junto con el asistente mecanico para la tos.

Palabras clave

Asistente mecanico para la tos, Paralisis Cerebral, exacerbaciones

respiratorias, absentismo escolar.
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EFICACIA E SEGURIDADE DO ASISTENTE MECANICO PARA A
TOSE NO NENO CON PARALISE CEREBRAL

Resumo

Introducion

O asistente mecanico para a tose, € un dispositivo instrumental
utilizado en fisioterapia respiratoria, co obxectivo de xerar unha presion
negativa e outra positiva, tratando de simular a inspiracion e a espiracion
necesarias/precisas para efectuar unha tose efectiva. Especialmente
indicado naqueles pacientes que pola afectacion da musculatura
respiratoria, son incapaces de efectuar un pico fluxo tose maior de
270l/min, imprescindible para eliminar adecuadamente as secrecions.
Situacion que con frecuencia vese reflectida no neno con Paralise
Cerebral, principalmente nos niveis IV e V da Gross Motor Function
Classification System (GMFCS), que presentan mobilidade reducida ou
ausente, deformidades musculo-esqueléticas, desequilibrios musculares,

disfaxia, e outras circunstancias que poden comprometer a via aérea.
Obxectivos

O principal obxectivo deste proxecto de investigacién € comprobar o
grao de eficacia e seguridade do asistente mecanico para a tose no neno
con Paralise Cerebral, respecto das exacerbacidéns respiratorias e o

absentismo escolar.
Metodoloxia

Levarase a cabo un ensaio clinico aleatorizado, controlado, aberto e
multicéntrico, no que participan os tres colexios publicos de educacion
especial da provincia de Ledn. A mostra total constara de 34 nenos con
Paralise Cerebral, aos que aleatoriamente se lles asignara a un grupo de
17 nenos o tratamento convencional, recibindo o resto o tratamento

convencional xunto co asistente mecanico para a tose.
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Palabras clave

Asistente mecanico para a tose, Paralise Cerebral, exacerbacions

respiratorias, absentismo escolar.
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EFFICACY AND SAFETY OF MECHANICAL IN-EXSUFFLATION IN
CHILDREN WITH CEREBRAL PALSY

Abstract

Introduction

Mechanical in-exsufflation is an instrumental device used in respiratory
therapy. The aim of this machine is to achieve a negative and positive
pressure with the purpose of stimulating a level of inhalation and
exhalation necessary for an effective cough. This is especially important
for patients who are unable to produce a cough peak flow greater than
2701l/min, essential to clear secretions properly. This is a common situation
for children with Cerebral Palsy and levels IV and V of the Gross Motor
Function Classification System (GMFCS) because of poor mobility,
musculoskeletal disorders, muscle imbalance, dysphagia and other

circumstances that may compromise the airway.
Objectives

The goal of this research project is to verify how effective mechanical
in- exsufflation is in children with Cerebral Palsy in reducing the number of

respiratory exacerbations and number of days missed from school.
Metodology

A multicenter, open and randomised clinical trial will take place in
three public schools of special education in the province of Leon. The
overall sample will consist of 34 children with Cerebral Palsy, who will be
assigned randomly to either a group of 17 children receiving conventional
treatment or a group having conventional treatment with mechanical in-

exsufflation.
Key words

Mechanical in-exsufflation, Cerebral Palsy, exacerbations, days

missed from school.
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2.- ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

2.1 Introduccion

2.1.1 Paralisis Cerebral y compromiso de la permeabilidad de la via

aérea

La Pardalisis Cerebral (PC) es un trastorno que aparece en la primera
infancia y que perdura toda la vida, consecuencia de una encefalopatia no
progresiva en un cerebro inmaduro. Implica trastornos de la postura y del

movimiento que conducen a una limitacién en la actividad!"" 2.

La PC es el motivo mas habitual de discapacidad motora en edad
pediatrica y principal causa de discapacidad fisica grave. La prevalencia
en paises desarrollados se estima en 2-2,8 casos por cada 1000 recién
nacidos vivos. En nifios muy prematuros (peso menor de 1.5Kgr), las
cifras pueden aumentar. En Espafa, la poblacion con PC se aproxima a

las 120 000 personas® .

La PC por si misma no cursa con alteraciones a nivel pulmonar, pero
la permeabilidad de la via aérea se puede ver comprometida por
diferentes factores anatémicos y/o fisiolégicos, que pueden estar
interrelacionados entre si, y manifestarse de forma variable de unos nifios

a otros. Entre ellos se encuentran(® 6 7.8.9.10).

* Las aspiraciones recurrentes, fuertemente relacionadas con la
presencia de reflujo gastroesofagico (RGE), disfagia, y/o convulsiones.

* Un mecanismo de tos inefectivo, fruto de los desequilibrios del tono
muscular (hipotonia, espasticidad, rigidez) del diafragma, de los musculos
abdominales e intercostales y de la descoordinacién de la musculatura
glosofaringea.

e La patologia restrictiva toraco-pulmonar, resultado de las
deformidades a nivel de caja toracica y columna vertebral y de las

alteraciones del tono muscular.
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* Lainmovilidad, que dependera del nivel que presente el nifio segun
la Gross Motor Function Classification System (GMFCS)'"), de la

afectacion musculoesquelética y cognitiva.

Estos factores predisponen la aparicion de broncoaspiraciones,
neumonias aspirativas, la alteracion de las propiedades elasticas o
compliance toraco-pulmonar, la hipoventilacién, la disminucion de los
volumenes y capacidades pulmonares y la afectacion de la capacidad
tusigena. Esta ultima puede causar serias complicaciones resultado de la
retencidn de las secreciones a nivel del arbol bronquial, lo que conlleva a
la obstruccion de la via aérea, a un incremento del trabajo respiratorio, a
hipoxia y en ultima instancia al fallo respiratorio. Si dichas circunstancias
se mantienen en el tiempo, la predisposicion a que aparezcan infecciones
respiratorias en la via aérea distal, atelectasias y patologia pulmonar

cronica, aumenta considerablemente.

En adultos, para que una tos sea efectiva, es necesario un valor de
pico flujo de tos (PFT) mayor de 270l/min (en el nifio los valores aun no
estan consensuados). Para ello, es necesario una inspiracion inicial al
90% de la capacidad maxima inspiratoria (capacidad vital mayor de 1.5),
y una apropiada presién téraco-abdominal indispensable para generar un
PFT efectivo. Se ha demostrado que el asistente para la tos es capaz de
mejorar significativamente el PFT""? al generar, de forma manual o
automatica, una presion positiva de insuflacidon seguida de una de

%) De hecho,

exuflacién, tratando de simular una tos fisiological
Chatwin!"® muestra un incremento significativo en el PFT en nifios con
distrofia muscular de Duchenne (DMD), de 190I/min sin asistir a 235I/min

con el asistente.
2.1.2 Morbi-mortalidad en Paralisis Cerebral en relacién al
compromiso de la permeabilidad de la via aérea

En cuanto a la morbi-mortalidad del nifio con PC que presenta

comprometida la via aérea, Chen J et al"), en un estudio prospectivo

I Eficacia y seguridad del asistente mecanico para la tos en el nifio con Paralisis Cerebral 14
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observacional llevado a cabo desde marzo de 2010 a febrero de 2012 en
los nifos hospitalizados con PC, observan que el 28.6% sufria
complicaciones de tipo respiratorio, siendo las infecciones de vias
respiratorias altas y las neumonias, las mas frecuentes. Estas infecciones
suponian una de las principales causas de estancia de larga duracion en
el hospital y ademas, en mas de una ocasion. Por tanto los autores
concluyen que las infecciones de tipo respiratorio representan un alto
impacto en las hospitalizaciones de larga duraciéon (mayor de 10 dias en
un 50% de la muestra) y del total del coste de estos nifios admitidos para

rehabilitacion.

Por otro lado, Reid SM et al’®, en el estudio publicado en el afio 2012
y realizado entre 1970 y 2004, reflejan como los problemas que
comprometen la via aérea suponen una de las principales causas de
mortalidad en los nifios con Paralisis Cerebral (PC). También lo
evidencian Holmes L Jr et al."® en la revision sistematica llevada a cabo

con estudios publicados desde 1966 hasta 2012.

Finalmente, no hay que olvidar, que el nifio entre los 3 y los 18 afios,
se encuentra en periodo escolar. Como consecuencia de las
complicaciones respiratorias se puede ver privado con cierta asiduidad a
asistir de forma cotidiana al colegio. Por tanto, dichas exacerbaciones
respiratorias, suponen un factor relevante del alto grado de absentismo

escolar para el nifio con PC.

2.1.3 Asistente mecanico para la tos

El asistente mecanico para la tos es un dispositivo recomendado por

la Sociedad Toracica Americana!"”

, que trata de simular la tos fisioldgica
generando unas presiones inspiratorias y espiratorias con sus

correspondientes tiempos de pausa.

Los primeros usos de este dispositivo datan de los afios 50, cuando

se empez6 a utilizar en el manejo de las secreciones de los pacientes con

I Eficacia y seguridad del asistente mecanico para la tos en el nifio con Paralisis Cerebral 15
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poliomielitis. El equipo (véase Ilustracion 1) genera a través de una
tubuladura y una interface tipo mascarilla o boquilla, en funcién de las
caracteristicas del nifio, una presion de insuflacion y otra de exuflacion,
seguidas de un tiempo de pausa. Ofrece dos posibles ciclados, uno
manual, en el que se marcan las presiones y los tiempos, y se le aplica al
nifio en coordinacioén con su ciclo respiratorio, y uno automatico, en el que
la propia maquina efectua la maniobra, segun se hayan prefijado los
parametros de presion y tiempo. Las presiones aproximadamente son de
40cmH20, aunque deben ajustarse segun las caracteristicas y
necesidades de cada nifio. Los tiempos oscilan entre 2 y 3 segundos, con

sus respectivos tiempos de pausa.

llustracion 1. Cough Assist E70 Respironics, Philhips
(http:/Igrc.ca/lhome-mechanical-ventilation/)

Segun Rosiére J et al'®, el uso del asistente mecanico para la tos
cuenta con evidencia suficiente para apoyar la recomendacion en el
paciente neuromuscular con dificultades para toser o con un PFT menor
de 270l/min.

Por otro lado, Mahede T et al''®, resaltan la importancia del manejo
del asistente mecanico para la tos en el domicilio del paciente con
enfermedad neuromuscular (ENM), y sefialan que tiene un impacto
significativo en la disminucion de la asistencia a los servicios de salud, e
incluso en el riesgo de muerte. Ademas destacan la necesidad de llevar a

cabo mas estudios al respecto.
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Finalmente, Morrow B et al, en la revision sistematica realizada en
octubre de 2013, también enfatizan en la necesidad de una mayor
evidencia cientifica, como estudios controlados aleatorizados, que
establezcan claramente el grado de eficacia y seguridad del asistente

para la tos en pacientes con ENM. %

2.2 Justificacion del estudio

La ausencia de evidencia cientifica que avale la eficacia y seguridad
del asistente mecanico para la tos en el nifio con PC y las publicaciones
que sefialan la carencia de estudios controlados aleatorizados, confirman
el interés del presente proyecto. Asi mismo, el estudio pretende demostrar
que el uso regular del asistente mecanico para la tos en el nifio con PC
con dificultades para efectuar apropiadamente la eliminacion de

secreciones del arbol bronquial, ayudara a:

v Prevenir la aparicion de exacerbaciones respiratorias.

v Disminuir la tasa de absentismo escolar debido a las afecciones
respiratorias.

v Mejorar la calidad de vida del nifo.

v' Reducir o acortar las intervenciones de enfermeria con el aspirador
de secreciones, evitando sus molestias y los riesgos de sobreinfeccion.

v Disminuir el gasto en recursos socio-sanitarios (medicamentos,

asistencias médicas, ingresos hospitalarios).

3.- BIBLIOGRAFIA MAS RELEVANTE

1. Chatwin M, Simonds AK. The addition of mechanical
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=
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4. HIPOTESIS

Hipétesis nula: el asistente mecanico para la tos (Cough Assist®) no
es un dispositivo eficaz ni seguro para prevenir las exacerbaciones y
reducir el absentismo de nifios con PC y sintomatologia respiratoria

persistente.

Hipétesis alternativa: el asistente mecanico para la tos (Cough
Assist®) es un dispositivo eficaz y seguro para prevenir las
exacerbaciones y reducir el absentismo de nifios con PC y sintomatologia

respiratoria persistente.

5- OBJETIVOS

Comprobar la eficacia y seguridad del asistente mecanico para la tos
(Cough Assist®) en relacién a las exacerbaciones y absentismo del nifio

con PC y sintomatologia respiratoria recidivante.
6.- MATERIAL Y METODOS

6.1 Ambito

El estudio se llevara a cabo en la Comunidad de Castilla y Leon, en
concreto en la Provincia de Leodn, ya que cuenta con tres colegios
publicos de educacion especial, en los que estan escolarizados nifios con

diagndstico de PC.

6.2 Periodo

El estudio comenzara en el mes de septiembre de 2016 con el disefio

del estudio y finalizara en diciembre de 2017.
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6.3 Tipo de estudio

Ensayo clinico aleatorizado, controlado, abierto, de brazos paralelos y

multicéntrico.

6.4 Estrategia de busqueda bibliografica

6.4.1 Formulacién de la pregunta de estudio

Se quiere conocer la evidencia cientifica existente en relacion al
manejo del asistente mecanico para la tos en el nifio con PC, para
comprobar su seguridad, y si es mas eficaz en relacion al tratamiento
habitual que ya se le realiza. En la Tabla 1, se puede observar la

propuesta de pregunta PICO.

Tabla 1. Pregunta PICO

Patients (P): Pacientes de 3 a 18 afos con diagndstico de Paralisis
Cerebral (PC).

Intervention (I): Tos asistida mecanicamente.
Comparison (C): Se comparara con otras intervenciones de fisioterapia
respiratoria.

Outcomes (O): Valorar la eficacia y seguridad de dicha intervencion.

6.4.2 Metodologia

- Criterios de Inclusién

Sobre el tipo de participantes: Estudios realizados en pacientes con
PC, de edades comprendidas entre los 3 y los 18 afos, con niveles IVy V
de la GMFCS.

Sobre el tipo de intervencidon: estudios que utilicen el asistente

mecanico para la tos (Cough Assist®, Comfort Cough®, Pegaso Cough®).
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Sobre el tipo de estudios: Revisiones Sistematicas (RS), Ensayos
Clinicos Aleatorizados (ECA) y Guias de Practica Clinica (GPC).

Sobre los idiomas de los articulos y la cobertura cronoldgica: estudios

en Inglés, Espafiol y Portugués, y sin limite de afios.

- Elaboracion de una estrategia de busqueda
Con el objetivo de localizar informacion cientifica sobre el tema de

estudio, se ha realizado durante los meses de abril y mayo de 2016, una
busqueda bibliografica en las principales bases de datos de indole
sanitario. Los criterios de seleccion de los estudios, son los que se

pueden apreciar en la Tabla 2.

En primer lugar se procedid a buscar RS en una base de tatos
especializada (CRD Database), con el objetivo de comprobar si el tema
objeto de estudio ya habia sido contemplado previamente por otros
autores, y evidenciado. Se hallaron 4 referencias, de las que se
selecciond 1, y de la que no se obtienen datos concluyentes ya que no
aborda especificamente la poblacién objeto de estudio. La RS de Morrow
B et al. en la que recogen articulos hasta octubre de 2013, concluye que
la evidencia cientifica es aun insuficiente, y que hacen falta mas ECAs

para comprobar la seguridad y eficacia de dicho dispositivo.

Se prosiguié con la busqueda bibliografica de articulos originales
(ECA y GPC) en otras bases de datos de ambito sanitario, Pubmed,
PEDro, y CINAHL, publicados desde octubre de 2013 hasta mayo de
2016.

Tabla 2. Criterios de seleccidon

Revisiones Sistematicas (RS), Ensayos Clinicos
Aleatorizados (ECA) y Guias de Practica Clinica (GPC)

TIPOS DE ESTUDIOS

IDIOMAS Inglés, Espafiol y Portugués

ANOS No se limité la busqueda
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6.4.3 Resultados

Los resultados obtenidos en las diferentes bases de datos se
descargaron en el gestor de referencias bibliograficas Zotero, con el fin

de depurar errores y duplicados.

Se localizaron un total de 15 resultados (véase Tabla 3), de los
cuales, una vez descartados los duplicados (3 articulos), se obtuvieron 12

referencias.
CRD Database

Se utilizaron los siguientes términos, (“mechanical insufflat*’[TITLE]
AND “exsufflat*[TITLE]) OR “cough assist’[TITLE]. Se obtuvieron 4

resultados, de los que se selecciono 1.
PubMed

Los términos utilizados fueron, “mechanical insufflat*” AND “exsufflat™”
OR (cough assist*). Se establecieron como limites, Randomized
controlled trial OR guideline OR Systematic Reviews. Y se limité la
busqueda temporalmente desde octubre de 2013 hasta mayo 2016. El
lenguaje, English OR Spanish OR Portuguese. Se obtuvieron 2

resultados, de los que se seleccionaron los 2.
PEDro

Se utilizd el siguiente término “cough assist”, limitando la busqueda

desde 2013. Se obtuvieron 2 resultados y se seleccionaron los 2.
CINHAL

Se hizo la busqueda con los términos, “cerebral palsy”’[TITLE] AND
(“mechanical insufflat*’[TITLE] AND exsufflat*[TITLE]) OR (“cough

assist”’[TITLE]). Se obtuvieron 7 resultados, de los que se seleccionaron 2.

No se obtuvo ningun resultado especifico del uso del asistente

mecanico para la tos en la poblacion objeto de estudio (nifios con PC) en

—
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la bibliografia encontrada. En cambio, en relacion a las enfermedades
neuromusculares, si existen publicaciones, (parece que en esta poblacion
por sus caracteristicas y necesidades, hay mayor evidencia cientifica). De
éstas se puede obtener informacién que ayudara al disefio de la
investigacion, ya que aunque son dos entidades patologicas distintas,
comparten algunos atributos. Asi mismo, queda constatado en los
articulos consultados, que la evidencia cientifica es aun insuficiente, y que
hace falta que se lleven a cabo mas ECAs para comprobar la seguridad y
eficacia de dicho dispositivo, por lo que se justifica el objetivo de este

proyecto de investigacion.

Tabla 3. Busqueda bibliografica

BASE DE DATOS ESTRATEGIA N°A.E N°AS

CRD DATABASE
(“mechanical insufflat*’[TITLE] AND
UNIVERSITYof/m/( “exsufflat*[TITLE]) OR “cough assist’[TITLE] 4 1
Centre for Reviews and Dissemination

“mechanical insufflat*” AND “exsufflat*” OR

(cough assist*)
Publed ;o

US National Library of Medicine | jmit: Randomized controlled trial OR guideline
National Institutes of Health

OR Systematic Reviews. 2 2

From October 2013 to May 2016. English OR
Spanish OR Portuguese

' PED/’O “cough assist”

74 PHYSIOTHERAPY EVIDENCE DATABASE L. . .
Limit: Published since 2013 2 2

“cerebral palsy”’[TITLE] AND (“mechanical
CINIA,‘,HL insufflat*’[TITLE] AND exsufflat*[TITLE]) OR
(“cough assist’[TITLE]) 7 2

N° A.E: N° Articulos Encontrados; N° A.S: N° Articulos Seleccionados
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6.5 Criterios de inclusion

a. Nifios con diagndstico de PC.

b. Edades comprendidas entre los 3 y los 18 afos, ambos incluidos.

c. Niveles funcionales IV y V segun GMFC.

d. Presencia de signos respiratorios recidivantes (entendidos como
ruidos respiratorios oidos en boca o en la auscultacién).

e. Dificultades para eliminar apropiadamente las secreciones o un
valor del Pico Flujo Tos (PFT) menor de 270l/min.

f. Consentimiento informado de padres y/o tutores legales.

6.6 Criterios de exclusion

a. Nifios con enfermedades neuromusculares u otras patologias
neuroldgicas.

b. Nifios con riesgo de enfisema bullar, susceptibilidad conocida al
neumotdrax o neumomediastino, o0 recientemente aquejados de

barotraumatismo.

6.7 Mediciones

De cada nifo incluido en el estudio, se registraran las siguientes

variables (véase Tabla 6):

6.7.1 Variables sociodemograficas y de salud

- Edad.

- Sexo.

- N° de hermanos.

- Nivel afectacion GMFC.

- Antecedentes de patologia 0 compromiso respiratorio.
- Precisa medicaciones.

- Disfagia.

- RGE.

- Escoliosis.

- Deformidades de caja toracica.
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Se recogeran unicamente al inicio del estudio a través de la historia

clinica que consta en el servicio médico de cada centro (véase Anexo ).

6.7.2 Variables clinicas

- Presencia de signos clinicos:
* Secreciones oidas en boca.
* Frémito tactil: secreciones palpadas manualmente en térax.
* Secreciones en la auscultacion:
+ Crujidos
+ Sibilancias
+ Disminucién del Ruido Respiratorio Normal (RRN)
El registro se llevara a cabo por el fisioterapeuta que efectue la sesion
de tratamiento, recogera la informacion al inicio y tras finalizar cada una

de las sesiones de tratamiento (véase Anexo lIl).

La auscultacion, se efectuara en de forma simétrica y bilateral, siguiendo
los puntos de la hoja de registro (véase Anexo Il), es decir para el punto
superior en el espacio intercostal entre la 112 y la 1112 costilla; para el punto
medio, en el espacio entra la V2 y VI? costilla; y el punto inferior entre la
VII2 y VIII? costilla. Gracias al modelo de fonendoscopio que se utilizara
(fonendo electrénico Littmann® E 3200, que permite escuchar, grabar y
enviar por bluetooth), se grabaran los resultados de la auscultacion, para
ser posteriormente clasificados®® como ruidos adventicios: sibilancias o
crujidos. Se valorara con un punto si se detecta una disminucién en la
entrada del aire en cualquiera de los puntos auscultados, y un punto
cuando se perciban crujidos. Un total de 12 puntos indicara una
permeabilidad de la via aérea afectada, con presencia importante de
secreciones. Una puntuacion baja, revelara una buena permeabilidad libre
de secreciones. El analisis de los ruidos respiratorios registrados
mediante auscultacién y previamente codificados, sera llevado a cabo por
dos fisioterapeutas contratados, expertos en auscultacion por la
International Lung Sounds Association (ILSA), que analizaran de forma

independiente los resultados obtenidos.
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6.7.3 Variables funcionales
- Saturacion arterial de oxigeno por pulsioximetria (SpO2):
Como valores de referencia se tendran en cuenta los siguientes:

Tabla 4. Valores normales SatO,

VALORES NORMALES SpO;
* Normal 96-100%
* Desaturacion Leve 90-95%
* Desaturaciéon Moderada 85-90%
* Desaturacién Severa Menos del 84%

- Frecuencia cardiaca (FC):
Como valores de referencia se tendran en cuenta los siguientes®*:

Tabla 5. Valores normales FC

EDAD VALORES NORMALES FC
3 -4 arios 73 -137
5 -7 afios 65 - 133
8 - 11afnos 62 - 130
12 - 15 aios 30 - 119

Se registrara mediante pulsioximetro que incorpora el propio Cough
Assist®, y que permite hacer un grabado de datos en la memoria USB,
para su posterior analisis. Sera relevante la SpO; y la FC antes, durante y

después de la sesion de tratamiento (véase Anexo ).
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6.7.4 Variables asociadas a exacerbaciones respiratorias
- Precisa ser aspirado por enfermeria.

- Precisa aerosolterapia durante el tiempo de permanencia en el

colegio.

- Precisa de antibioterapia.

- Acude al servicio de urgencias ambulatorias.
- Acude al servicio de urgencias hospitalarias.

Registro que llevara a cabo el servicio de enfermeria del colegio, que
recogera la informacion proporcionada por los padres o tutores legales

(véase Anexo V).

6.7.5 Variable de absentismo

Numero de dias de absentismo escolar como consecuencia del
compromiso respiratorio (infeccion de la via aérea, asistencia a consulta
médica o ingreso hospitalario como consecuencia de dicho compromiso

respiratorio).

Se realizara gracias al registro mensual de faltas que lleva a cabo el

servicio de enfermeria (véase Anexo V).

—
I Eficacia y seguridad del asistente mecanico para la tos en el nifio con Paralisis Cerebral 27



TRABAJO FIN DE MASTER | MAIS
2015/16
Tabla 6. Mediciones
VARIABLES MEDICIONES REGISTRO
- Edad
- Sexo
- N° de hermanos
Variables - Nivel afectacién segun GMFC ) o
. . . . A través de la historia
socio- - Antecedentes de compromiso respiratorio clinica
demograficas y _ Precisa medicaciones (Anexo 1)
de salud
- Disfagia
- RGE
- Escoliosis
- Deformidades de caja toracica
- Presencia de signos clinicos:
* Secreciones oidas en boca Al inicio y tras finalizar
* Frémito tactil la sesion de
Variables _ . .
o * Secreciones en la auscultacion: tratamiento a través de
clinicas + Cruiid formulario
rujidos (Anexo 1)
+ Sibilancias
+ Disminucion del RRN
Con el pulsioximetro
Variables

funcionales

Variables
asociadas a
exacerbaciones

respiratorias

Variables de

absentismo

- SpOz
-FC

- Precisa ser aspirado por enfermeria

- Precisa aerosolterapia durante el colegio

- Precisa antibioterapia

- Acude al servicio de urgencias ambulatorias

- Acude al servicio de urgencias hospitalarias

- Numero de dias de inasistencia al colegio
como consecuencia del compromiso respiratorio
(infeccion de la via aérea, asistencia a consulta

meédica o ingreso hospitalario).

integrado en el Cough
Assist® E70,

durante y después del

antes,

tratamiento (Anexo III)

Del de
enfermeria del colegio
(Anexo V)

servicio

Registro del servicio de
enfermeria del colegio
(Anexo V)
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6.8 Efectos adversos

Se registraran todos los efectos adversos que puedan estar
relacionados con las intervenciones efectuadas durante el periodo de
estudio, tanto los relacionados con el manejo del asistente mecanico para
la tos, como con el manejo habitual que se hace del nifio, como por
ejemplo, barotraumatismo, distension abdominal, aerofagia, vomito,

convulsiones.

6.9 Descripcion de la intervencion

La intervencién se llevara a cabo de la siguiente manera:

a. Intervencion en el grupo control
a. Descripcion de la intervencion:

- Oscilacion de la pared toracica por alta frecuencia (HFCWO):
dispositivo que a través de la colocacion de un chaleco en el térax del
nifio, genera una presion y una vibracién transtoracica en funcion de los
parametros previamente seleccionados en el equipo, es decir, presion,
frecuencia de oscilacién y tiempo. Se busca favorecer la modificacion de
las cualidades reolégicas de las secreciones, faciltando asi su
desprendimiento, y movilizacion de éstas hacia vias proximales. Para ello

se aplicara una frecuencia de 13Hz durante 15 minutos.

- Espiracién Lenta prolongada (ELPr): técnica manual asistida que
favorece la desinsuflacion pulmonar, mediante la aplicacion de una
presion toraco-abdominal que efectua el fisioterapeuta desde el final de la
espiracion hasta el volumen residual, manteniendo dicha presion durante

dos o tres inspiraciones del nifio.

- Tos provocada (TP), consiste en efectuar una presion a nivel
traqueal, a la altura de la escotadura esternal, con el fin de estimular la tos
al nifo que presenta dificultades para hacerlo de forma activa y poder asi

eliminar las secreciones.
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b. Intervencién en el grupo experimental
b. Descripcion de la intervencion:

En primer lugar se procedera a efectuar el abordaje con las técnicas
de fisioterapia respiratoria que se utilizan habitualmente en el tratamiento
de la permeabilidad de la via aérea (HFCWO, ELPr y TP), descritas en el
apartado anterior. En segundo lugar, se les asistira la tos mecanicamente
a través del asistente para la tos Cough Assist® modelo E70 Respironics

de Philips (véase llustracion 2).

llustracion 2. Intervencion con el Cough Assist® en el
grupo Experimental

Se posicionara al nifo en posicion de Fowler, es decir con una
reclinacion de entre 45° y 65°, y se le aplicaran 5 ciclos, cada uno de ellos
con 4 insuflaciones y 4 exuflaciones, seguidas de sus correspondientes

pausas (Tabla 7).

Tabla 7. Presiones y tiempos de tratamiento con el Cough Assist®

Presion insuflacion 30 cmH,0 2 seg
Presion exuflaciéon 40 cmH,0 3 seg
Pausa 3 seg
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ay b. N° sesiones:

Se realizaran 3 sesiones semanales durante dos meses consecutivos.
ay b. Intervalo:

La intervencion se llevara en marzo y abril de 2017.

ay b. Duracion sesion:

30 minutos.

ay b. Quien la hace:

Tres fisioterapeutas externos contratados y que recibiran
conjuntamente la formacion apropiada para desarrollar, en las mismas
condiciones las distintas técnicas de fisioterapia respiratoria que se

aplicaran durante la intervencion.

6.10 Medicion de la eficacia

Durante los dos meses en los que se lleva a cabo la intervencién, se

medira la eficacia y seguridad, a través de:

a. Variables de eficacia:
- Variables asociadas a exacerbaciones respiratorias
- Variable de absentismo
- Variables clinicas

- Variables funcionales

6.11 Seleccién de la muestra

Se seleccionaran a aquellos nifios que cumplan los criterios de
inclusién y exclusion de los centros de educacion especial sefialados en

el apartado 6.5.

6.12 Proceso de aleatorizacion

Una vez verificados los criterios de inclusion y exclusion en el estudio,

y otorguen su consentimiento a participar los padres o tutores legales, los
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nifos que cumplan los criterios de inclusion se aleatorizaran a cada uno
de los grupos de estudio (en un ratio 1:1), segun esquema de
aleatorizacién generado por el ordenador y se anonimizaran mediante un
cbdigo. Se realizara una aleatorizacién por bloques de 4 pacientes para
garantizar el mismo tamafio muestral en cada uno de los grupos de

estudio.

6.13 Justificacion del tamano muestral

La experiencia de la investigadora muestra que el 100% de estos
nifos tienen procesos de reagudizacidon. Se espera que tras esta
intervencién las reagudizaciones podrian reducirse en un 40%,
presentandolas por tanto el 60% de la muestra.

Para detectar esta diferencia como significativa, con una seguridad
del 95%, un poder estadistico del 80% ante un planteamiento bilateral, se
precisan 14 nifios en cada grupo. Si se asume que la probabilidad de
pérdidas podria estar en torno al 15%, el tamafio muestral final seria de
17 niflos en cada grupo.

A continuacién se detallan los diferentes tamafos muestrales para
detectar diferencias entre porcentajes para una seguridad del 95%, un

poder estadistico del 80%, para un planteamiento bilateral (Tabla 8).

Tabla 8. Tamaino muestral

Seguridad Poder P1 P2 Tamaio 15%
estadistico muestral perdidas
por
grupo
95% (a=0.05) 80% (B=0,20) 100% 70% 21 25
95% (a=0.05) 80% (B=0,20) 100% 60% 14 17
95% (a=0.05) 80% (B=0,20) 100% 50% 11 12
95% (a=0.05) 80% (B=0,20) 100% 40% 8 9
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6.14 Analisis estadistico

En primer lugar se realizard un analisis descriptivo de las variables
recogidas. Las variables cuantitativas se describiran como media *
desviacién tipica, mediana y rango. Para las variables cualitativas se
calcularan las frecuencias y porcentajes correspondientes, junto con su

95% intervalo de confianza.

Se comprobara la comparabilidad de los dos grupos de estudio con
respecto a las caracteristicas basales. Posteriormente, se compararan las
variables de eficacia en el grupo control y en el grupo de intervencion.
Para estudiar la asociacion entre variables cualitativas se utilizara el test
Chi cuadrado o el test exacto de Fisher. Para la comparacion de medias
se aplicara el test de Mann-Whitney. Para estudiar la correlacion entre

variables cuantitativas, se utilizara la Rho de Spearman.

Se realizard un analisis multivariante de regresion lineal o regresion

logistica para ajustar posibles variables de confusion.

La relevancia clinica de los resultados se evaluara mediante el calculo
de la reduccién absoluta del riesgo (RAR), reduccion relativa del riesgo
(RRR), riesgo relativo (RR) y el numero necesario de pacientes a tratar

para reducir un evento (NNT).

El analisis estadistico se realizara por intencion de tratar. Todos los
analisis se realizaran con un planteamiento bilateral, considerandose
significativos valores de p<0.05. Para el analisis de los datos se recurrira

al programa RCommander version 3.2.2.

6.15 Limitaciones del estudio

6.15.1 Sesgos de seleccién

Resultado de coémo fueron seleccionados los nifos. Para tratar de

minimizarlos:
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- Se estableceran los mismos estandares de acceso a la
participacion en la investigacion en la investigacion a todos los nifios que
cumplan los criterios de inclusion, para que cuenten con las mismas
opciones.

- Se efectuara un proceso de aleatorizacion de los grupos.

6.15.2 Sesgos de informacién

Consecuencia de como se obtuvieron los datos. Hay que tener en
cuenta, la posible imprecision y/u omision de la informacion que procede
de los padres o tutores legales, al igual que la procedente de la recogida
durante la auscultacion. Para tratar de reducirlos:

- Se facilitaran hojas de registro sencillas y concisas para la
recopilacion de la informacién que se desea recabar.

- El personal encargado de registrar la informacién, estara
adecuadamente entrenado para la recopilacion eficaz de la informacion.

- Se calibraran los equipos.

- Se utilizara un fonendoscopio Littmann® E 3200 con bluetooth, para
que dos fisioterapeutas expertos en auscultacion y que estan cegados a

la procedencia de los ruidos respiratorios, los analicen y clasifiquen.

6.15.3 Sesgos de confusion

Resultado de la presencia de terceras variables, no consideradas en

el estudio. Se minimizaran:

- Incluyendo las variables sociodemograficas y de salud de los nifios.
- A través de un analisis multivariado de regresion multiple para

ajustar todas las posibles variables de confusion.

7. CRONOGRAMA Y PLAN DE TRABAJO

Se comenzo el pasado mes de abril de 2016 con la fase preparatoria

de busqueda bibliografica.
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2016 2017

ACTIVIDAD A/My JIJul S/O/N D E/F M/A My/J | Jul/A/S | O/N/D

RECOPILACION

INFORMACION

ANALISIS,
INTERPRETACION Y
SINTESIS  DE LA
BIBLIOGRAFIA

DISENO DEL ESTUDIO

SOLICITUD DE
FINANCIACION

AUTORIZACIONES

SELECCION DE LA

MUESTRA

FORMACION DEL
PERSONAL
INTERVENCION Y

RECOGIDA DE DATOS

ANALISIS ESTADISTICO E

INTERPRETACION

DATOS

RESULTADOS Y
REDACCION DE
INFORME DE
INVESTIGACION

Evaluacioén de resultados

Redaccioén y traduccion

DIFUSION DE
RESULTADOS

De septiembre a noviembre se procedera a disefar el estudio.

Durante los primeros meses de 2017 se procedera a la solicitud de las
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autorizaciones pertinentes (Comités de Etica de Investigacion Clinica de
Ledn y El Bierzo y Notificacion al Ministerio Fiscal), la seleccién de la
muestra y la formacion del personal. Concluida esta parte, se iniciara la
fase de intervencion y recogida de datos abarcando los meses de marzo y
abril de 2017. Sera posteriormente en los meses de mayo y junio en los
que se lleve a cabo el andlisis estadistico de los datos y su interpretacion,
para que entre julio y septiembre, tenga lugar la evaluacion de resultados
y posterior redaccion. El proyecto concluira con el plan de difusion de
resultados que se desarrollara en los meses de octubre a diciembre de
2017.

8.- ASPECTOS ETICO LEGALES

a. En la realizacion de este estudio se respetaran las Normas de

Buena Practica Clinica®

y los principios éticos fundamentales en la
investigacion con seres humanos establecidos en la Declaracién de
Helsinki® y en el Convenio de Oviedo®®. Ademas se tendran en
cuenta los requisitos establecidos en la Legislacion Espafiola en el ambito
de la investigacion, Ley 14/2007 de 3 de julio, de Investigacién
(27)

Biomédica“’’. Asi mismo, la investigacion clinica se regira por los

principios éticos, metodoldgicos y de proteccion de los sujetos del ensayo

contemplados en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre®

, por
el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de
Etica de la Investigacién con Medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos. Y por el anexo 10 del Real Decreto 1591/2009, de 16

de octubre®, por el que se regulan los productos sanitarios.

b. Se solicitara el Consentimiento informado de los padres y/o
tutores legales (Anexo V1), segun la Ley 41/2002, de 14 de noviembre®?,
basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos vy

obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica.

Para llevar a cabo el proceso de inclusion de nifios en el estudio, se

les informara a los padres y/o tutores legales tanto verbalmente como por
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escrito (Anexo VII), de cuales son los objetivos del mismo y como se
llevara a cabo las intervenciones, garantizandoles la confidencialidad de
la informacion obtenida. Ademas se les advertira que la participacion es
totalmente voluntaria, pudiendo abandonar el estudio en cualquier
momento sin que repercuta en la asistencia que reciba el nifio, pudiendo

rescindir su consentimiento de participacion.

b. Se ofrecera Garantia de confidencialidad de la informacién segun
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de

Caracter Personal®",

c. Se requerira la Autorizacion de los Comités de Eticos de
Investigacion Clinica (CEIC) del Area de Salud de Ledn y El Bierzo
(Anexo VIII).

d. Se enviara Notificacion al Ministerio Fiscal.

e. Se contratara una Péliza de Seguros de Responsabilidad Civil.

9.- APLICABILIDAD

Demostrada la eficacia y seguridad del asistente mecanico para la tos, las
repercusiones de su uso habitual en el manejo de las secreciones del nifio

con PC, se podran ver reflejadas en:

- La reduccidén del numero de exacerbaciones respiratorias en el nifio

con PC, mejorando asi su estado de salud.

- La disminucion del numero de dias de absentismo escolar

consecuencia del compromiso de la permeabilidad de la via aérea.

- La reduccion del gasto en recursos sanitarios (medicaciones,

ingresos, cesidon de equipos, etc).

- La mejora en la calidad de vida del nifio y la de su entorno.

=
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10.- EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR

El equipo estara formado por tres fisioterapeutas contratados para la
parte de la intervencion y recogida de datos, a los que se les formara
exhaustivamente en las técnicas de fisioterapia respiratoria que se
aplicaran durante el periodo de seguimiento del estudio, incluido el

asistente mecanico para la tos.

Por otra parte, se contrataran a dos fisioterapeutas que se encargaran
del analisis de los ruidos respiratorios, ambos han de contar con la
formacion del profesor Guy Postiaux en auscultacién estetoacustica
estandarizada, y con las Uultimas actualizaciones propuestas por la

European Respiratory Society.

En cuanto al personal encargado de realizar los registros para las
variables asociadas a las exacerbaciones respiratorias y de absentismo
escolar (3 enfermeros), seran entrenados en la recogida de dicha

informacion en una sesion formativa.

11.- PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

De los resultados obtenidos fruto de este proyecto de investigacion,

se propone para su difusion:

11.1 Revistas Cientificas

Se enviaran los resultados a revistas tanto de ambito nacional
(Archivos de Bronconeumologia), como de ambito internacional
(European Respiratory Journal, Chest, Respiratory Care, Journal of
physiotherapy, Physiotherapy, Physical Therapy), cuyos factores de
impacto y cuartiles segun el Journal Citation Reports (JCR) se pueden

observar en la Tabla 9.
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Tabla 9. Revistas, Factores de Impacto, Cuartil(Q), (JCR 2015)

FACTOR CUARTIL

REVISTAS IMPACTO Q)
European Respiratory Journal 8.332 Q1
Chest 5.940 Q1

Journal of physiotherapy 4.000 Q1
Physical Therapy 2.799 Q1
Physiotherapy 1.814 Q2
Respiratory Care 1.922 Q3
Archivos de bronconeumologia 1.771 Q3

11.2 Congresos

Se asistira a los siguientes congresos, con propuesta de

comunicacion en formato oral o tipo poster:

Congreso nacional de la SEPAR

Congreso de la Asociacion Espanola de Pediatria

Reuniones de la Sociedad Espainola de Neumologia Pediatrica

Congreso de la Sociedad Espafola Fisioterapia en Pediatria
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12.- FINANCIACION DE LA INVESTIGACION

12.1.- Recursos necesarios

- Infraestructuras:

El estudio se llevara a cabo en las propias instalaciones de los tres

centros de educacién especial de la provincia de Leon.
- Recursos humanos:

En el estudio participaran tres fisioterapeutas que efectuaran la
intervencién y la recogida de datos, seran contratados durante 9 semanas
en los que se incluye una formacion de tres dias. Ademas se contrataran
durante una semana a otros dos fisioterapeutas para el analisis de los
ruidos respiratorios. El personal de enfermeria, es personal propio de los
centros implicados en el estudio y no percibiran retribucion econémica por

la ejecucion del estudio.

Se contratara un analista estadistico (Data Manager) durante un mes

para el analisis de los resultados.
- Recursos materiales:

Se precisara de material fungible como los sets (filtro, tubuladura y

mascarilla) para el Cough Assist®, folios e impresoras.

En cuanto al material inventariable, seran necesarios 3
fonendoscopios modelo Littmann® E3200, ordenadores portatiles,
memoria externa y USB e impresora. Los equipos Cough Assist®, seran
prescritos por el servicio de pediatra del centro de salud de los nifios, y

cedidos a través de la empresa de suministros médicos.
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CONCEPTO COSTE UNITARIO TOTAL €
Recursos Humanos
Investigador principal 1 Personal propio 0€
. 300€
Fisioterapeutas 3 8100€
(30h/sem. 9 semanas) (incluido GS)
Fisioterapeutas para analisis 700€
auscultacion 2 o 1400€
(25h/sem. 1semana) (incluido GS)
Enfermeria 3 Personal propio 0€
Data Manager 1 400€ 1600€
(20h/sem. 4 semanas) (incluido GS)
Recursos materiales
Material fungible 1 Paquete 500 folios 5€ 5€
2 Cartuchos impresora 8€ 16€
40 Sets de Mascairilla,
6€ 240€
tubuladura y filtro
Material inventariable 3 Cough Assist® 0€ 0€
3 Fonendoscopios
o 420€ 1260€
Littmann™~ E3200
3 Ordenadores portatiles 700€ 2100€
Impresora 80€ 80€
Memoria externa 150€ 150€
4 Memorias USB 15€ 60€
Oftros gastos
Traduccion 500€ 500€
Open Access 2000€ 2000€
Inscripcion Congresos 4 congresos 600€ 2400€
Podliza Seguro Responsabilidad )
34 pacientes 4000€ 4000€
Civil
Total de gastos 23 911€
* Gastos sociales: GS
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12.2.- Posibles fuentes de financiacion

Se tramitaran las siguientes becas, una de la entidad publica Instituto
de Salud Carlos lll, otras dos se solicitaran a las Sociedades Espanolas
de Neumologia, y Cirugia Toracica y a la Pediatrica. Y Por otro lado,
teniendo en cuenta la poblacion objeto de este estudio, se solicitara una

beca a la Fundacion de Enfermedades Raras FEDER.

Beca FIS al Instituto de Salud Carlos Il
para proyectos de investigacion en
. & Instituto de Salud Carlos Il salud.
Beca de ayudas a la investigacion
SEPAR (Sociedad Espariola de

Neumologia y Cirugia Toracica).

Beca de investigacion SENEP

g N E UMO PED (Sociedad Espariola de Neumologia

d Espaiiola de Neumologiu Pedidtrica

Pediatrica).

OO Fundacién FEDER para Beca de la Fundacién FEDER “Hugo
‘2O | la Investigacion de las ) .
<f "/ Enfermedades Raras Vara” y Beca de la Fundacion FEDER

“Dr. José M2 Campos”.
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14.- TABLAS Y ANEXOS

Anexo l. Variables Sociodemograficas y de Salud

VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS Y DE SALUD

- Edad

- Sexo F M

- N° de hermanos

- Nivel afectacién segun GMFCS NIVELIV ~ NIVELV

- Antecedentes de compromiso respiratorio

(infecciones respiratorias, neumonias, atelectasias, Sl NO
etc.)

- Precisa medicaciones Si NO
- Disfagia SI NO
- RGE Sl NO
- Escoliosis SI NO
- Deformidades de caja toracica Sl NO
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Anexo Il. Variables clinicas
VARIABLES CLINICAS
Secreciones oidas en boca Si NO
Presencia de Frémito tactil SI NO
Secreciones en la auscultacion + Crujidos
+ Sibilancias

+ Disminucion del RRN

Anexo lll. Variables funcionales

VARIABLES FUNCIONALES

DIA:

Antes tratamiento Durante tratamiento Después tratamiento

SpO,

FC

=
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Anexo IV. Variables asociadas a exacerbaciones respiratorias

VARIABLES ASOCIADAS A EXACERBACIONES RESPIRATORIAS

Precisa ser aspirado por enfermeria S| - DIAS: NO

Precisa aerosolterapia durante el tiempo de Sl - DIAS: NO
permanencia en el colegio

Precisa de antibioterapia S| - DIAS: NO
Acude al servicio de urgencias Sl - DIAS: NO
ambulatorias
Acude al servicio de urgencias Sl - DIAS: NO
hospitalarias

* Registro que llevara a cabo el servicio de enfermeria del colegio.

Anexo V. Variable de absentismo. Asistencia mensual de alumnos

Variable de Absentismo. Asistencia mensual de alumnos

Maestro

Aula Afo

Nombre del Colegio

Enero
Febrero
Marzo
Abril

Mayo
Junio

Julio
Agosto
Septiembre
Octubre
Noviembre
Diciembre

Poner: A:ausencia otras causas, E = enfermedad CR, M:asistencia al médico CR o H:hospita CR
Mes 123456789 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31

T Y Y Y YN

ST T T |

~

Totales

T Y Y Y YN

ST T T |

~

T Y Y Y YN

TR T T |

~

~
OO0 OO0 0O OO0 Oo0ooo o o »

OO0 o0 o0 oOoo0ooooocoom
Ol OO0 OO0 o0 oo o0 o o 2

OO0 OO0 0O O OO0 OO0 oo o I

CR: Compromiso Respiratorio
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Anexo VI. Consentimiento Informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN
ESTUDIO DE INVESTIGACION

TITULO DEL ESTUDIO: ASISTENTE MECANICO PARA LA TOS EN EL
NINO CON PARALISIS CEREBRAL

B o P ,
padre/madreftutor legal/participante (subraye lo que proceda), con

- Lei la hoja de informacién al participante del estudio arriba mencionado
que se me entrego, pude conversar
[oe 11 PP y hacer todas las
preguntas sobre el estudio.

- Comprendo que la participacién es voluntaria, y que puedo retirarme del
estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto
repercuta en mis cuidados habituales.

- Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la
hoja de informacién al paciente.

- Presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

Fda: Padre/madre/tutor Edo: El investigador que

legal/participante, solicita el consentimiento
Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:
Fecha: Fecha:
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Anexo VII. Modelo de hoja de informacién al paciente

TITULO:
Eficacia y seguridad del asistente mecdnico para la tos en el nifio con Pardlisis

Cerebral.

INVESTIGADOR:

Elia Garcia Gargla de Longoria. Graduada en Fisioterapia.

Estudiante del Master en Asistencia e Investigacién Sanitaria.

Facultade de Ciencia de la Salud, Universidad de La Corufa.

Personal Laboral de la Consejeria de Educaciéon de la Junta de Castilla y Leén.

e-mail: e.garcia2@udc.es

INTRODUCCION

Nos dirigimos a usted para informarle sobre el estudio en el que se le invita a

participar. Este proyecto de investigacién ha sido aprobado por los Comités Eticos de
Investigacién de Ledn y El Bierzo. Nuestra intencién es tan solo que usted reciba la
informacidén correcta y suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no
participar en este estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencién y nosotros
le aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicaciéon. Ademas,

puede consultar con las personas que considere oporiuno.

PARTICIPACION VOLUNTARIA

Debe saber que su participacién en este estudio es voluntaria y que puede decidir no

participar o cambiar su decisidén y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin
que por ello se altere la relacién con su fisioterapeuta ni se produzca perjuicio alguno

en su tratamiento.

DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Una de las principales causas de ingresos hospitalarios e incluso de mortalidad en el

nifc con Pardlisis Cerebral (PC), son las infecciones respiratorias. Por las
caracteristicas que estos nifics presentan, se puede ver comprometida la capacidad
para eliminar las secreciones, con el consecuente riesgo de Brongoaspiracion,
sobreinfeccidn, e incluso atragantamiento. Por ello, el objetive del presente estudio se
centra en comprobar la eficacia del asistente mecanico para la tos, en relacién a las
exacerbaciones respiratorias y al absentismo escolar. Para ello se llevara a cabo un

ensaye clinico aleatorizado y abierto, en el que se incluirdn a los nifios que rednan los

-
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criteriocs de inclusion descritos en el protocolo de investigacién. Se aleaterizaran
mediante un programa informético. El periodo de tratamiento sera de dos meses, las
técnicas aplicadas forman parte del arsenal terapéutico habitual de los fisioterapeutas,
recibiendo cada nifio tres sesiones semanales de 30 minutos.

BENEFICIOS Y RIESGOS DERIVADOS DE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Como beneficios potenciales, se encuentran la mejora en la permeabilidad de la via

aérea, la disminucién del consumo de antibiéticos, la reduccién en la asistencia a los
servicios de emergencias ambulatorics u hospitalarios y el descenso en el nUmero de
dias que el nifio falta al colegio por complicaciones respiratorias.

Como riesgos derivados de la intervencién se encuentra la aerofagia, la distensién
abdominal y el barotrauma o dafio causado como consecuencia de un aumento de
presién en los pulmones.

CONFIDENCIALIDAD
El tratamiento, la comunicacién y la cesidon de los datos de caracter personal de todos

los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Orgénica 15/1999, de 13
de diciembre de Proteccién de Datos de Caracter Plersonal. De acuerdo a lo que
establece la legislacién mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso,
modificacién, oposicién y cancelacién de datos, para lo cual debera dirigirse al
responsable del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y sélo el
responsable del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con
su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no seré revelada a persona alguna salve
excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

OTRA INFORMACION RELEVANTE
Si usted decide retirar el consentimiento para participar en este estudio, ningun dato

nuevo sera afiadido a la base de datos y, puede exigir la destruccién de todas las
muestras identificables previamente retenidas para evitar la realizacion de nuevos
analisis.

Al firmar la hoja de consentimiento adjunta, se compromete a cumplir con los
procedimientos del estudio que se le han expuesto.
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Anexo VIII. Autorizaciones a los Comités Eticos de Investigacion Clinica de
Leén y El Bierzo

Comité Etico de Investigacion Clinica de Leon
email: ceicleon@saludcastillayleon.es

udcastillayleon

HOJA DE PRESENTACION DE UN ESTUDIO AL C.E.I.C. DE LAS AREAS DE SALUD DE LEON Y
DEL BIERZO

TITULO DEL ESTUDIO:

EFICACIA Y SEGURIDAD DEL ASISTENTE MECANICO PARA LA TOS EN EL NINO CON PARALISIS
CEREBRAL

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

ELIA GARCIA GARCIA DE LONGORIA

1.- ¢Se trata de un estudio de investigacidn en el que se evalda el efecto de un medicamento © su
toxicidad?
[18i X No (salte 3 la prequnta num. 8)

2.- ¢Es el promotor del estudio una empresa farmacéutica?

[] St [] No
3.- ¢Existe disposicion del promotor para pagar de forma integra el coste del medicamento?

(1St [J No
4.- ¢Paga el promotor de forma integra el coste del sequro del ensayo?

(1St [] No

5.- éPretende la nueva estrategia terapéutica sustituir durante el desarrollo del ensayo a un
tratamiento de coste conocido que se viene efectuando ya en nuestro centro?

[1 St [J No
6.- ¢Existe una compensacion economica para los investigadores?
(1St [J No

7.- éTiene el equipo investigador experiencla y capacidad investigadora para llevar adelante este
estudio?

[] St [J No
8.- ¢ Tiene pensado permanecer en el Centro de trabajo actual durante el desarrollo del estudio?

X Si 1 No
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Comité Etico de Investigacion Clinica de Leon
email: ceicleon@saludcastillayleon.es

9.- ¢Ha sido el estudio discutide en grupo y aprobado por sus colaboradores?
X Si 7 No
10.- éNumero de estudios de los que es investigador principal de forma simultinea hasta el
momento, dentro o fuera de su centro sanitario (excluyendo éste)?
11.- ¢Dispone de Data Manager con formacion especifica?
X Si [J No
12.- ¢Si el estudio es multicéntrico, dispone de monitor?
[i18i X No

ME COMPROMETO, como Investigador Principal, a no reclutar pacientes vinculados a mi
por una relacién de dependencia, tal y como Indicz la vigente Declaracién de Helsink!, y

ASUMO que |z realizacion del Ensayo Clinico no supondrd, una vez finalizado el E.C., la
inclusién automatica del farmaco en la Guia Farmacoterapéutica del Hospital. Siendo obligatorio para

ello su tramitacién, al igual que cualguier otro farmaco, por parte de la Coemision de Farmacia y

Terapéutica.

Firma del Investigador Principal

Firma del Jefe de Servicio

(o responsable de la Unidad si ne lo hubiera)
leén, 2 de_ ___ ENERO_______ de2017

Es imprescindible que aporte un breve Curriculum {max. 1 pagina Din A4)
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Anexo IX. Cuaderno de recogida de datos
CcODIGO:
EDAD:
SEXO:
N° DE HERMANOS:

AFECTACION GMFCS NIVEL IV NIVEL V
ANTECEDENTES DE COMPROMISO RESPIRATORIO Sl NO
S|, CUALES:

PRECISA MEDICACIONES NO
DISFAGIA Sl NO
RGE Sl NO
ESCOLIOSIS SI NO
DEFORMIDADES DE LA CAJA TORACICA Sl NO
cODIGO:
PRECISA ASPIRACION (ENFERMERIA)* Sl - DIAS: NO
PRECISA AEROSOLTERAPIA* Sl - DIAS: NO
PRECISA ANTIBIOTERAPIA* Sl - DIAS: NO
ACUDE AL SERVICIO DE URGENCIAS AMBULATORIAS* | SI - DIAS: NO
ACUDE AL SERVICIO DE URGENCIAS HOSPITALARIAS* | SI - DIAS: NO
* Como consecuencia del compromiso de la permeabilidad de la via aérea
|CODIGO:
SEMANA DIA 1 TRATAMIENTO DIA 2 TRATAMIENTO DIA 3 TRATAMIENTO
N"] SpO:inicio Fc inicio SpO:inicio Fc inicio SpO:inicio Fc inicio
SpO.durante Fc durante SpO.durante Fc durante SpO.durante Fc durante
SpO-final Fc final SpO;final Fc final SpO-final Fc final
Secreciones oidas en boca | SI | NO | Secreciones oidas en boca | Sl NO | Secreciones oidas en boca |SI | NO
inicio inicio inicio
Secreciones oidas en boca | SI | NO | Secreciones oidas en boca | Sl NO | Secreciones oidas en boca |SI | NO
final final final
Frémito tactil inicio Sl | NO | Frémito tactil inicio SI NO | Frémito tactil inicio Sl [NO

Frémito tactil final
Auscultacion (C,S, RRN)*
\\C/

\&/

Frémito tactil final
Auscultacion (C,S, RRN)*

4\ j\ ﬁ\'

Frémito tactil final
Auscultacion (C,S, RRN)*

Gz j 1 /

* Marcar sobre el dibujo Crujidos (C), Sibilancias (S), Disminucién ruido respiratorio normal (RRN), seguido de inicio (i), final (f)
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