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1. RESUMEN

Introduccién. El catarro comun es una infeccién viral aguda y autolimitada del tracto
respiratorio superior que afecta la nariz, los senos paranasales, la faringe y la laringe. Los
sintomas principales son rinorrea con obstruccion nasal y tos. Los nifilos/as de hasta 3 afios
de edad tienen un alto riesgo de infecciones respiratorias, dato que se ve aumentando por el
hecho de acudir a las escuelas infantiles. La obstruccién nasal que acarrea el catarro provoca
una gran carga para los nifios pequefios, lo que provoca trastornos del suefio, dificultad para
alimentarse, asi como alteraciones en la actividad ludica. El catarro comun es causa de
absentismo escolar, laboral y de hospitalizacién, con el consiguiente gravamen en los costos
institucionales y economia familiar. Ademas, un 31,3% acude a los servicios médicos debido
a la sintomatologia. No existe un tratamiento farmacolégico de evidencia para el catarro y a
menudo se prescribe irrigacion nasal (IN). No obstante, la desobstruccién rinofaringea
retrograda (DRR) parece ser una buena herramienta terapéutica para la desobstruccion de la

via aérea extratoracica.

Objetivo. Demostrar que la maniobra de DRR tiene mayor impacto sobre la situacion de salud
y bienestar del nifio con obstruccién de via aérea extratoracica por catarro comun que la sola

irrigacién de suero fisiologico.

Material y método. Se plantea un ensayo clinico aleatorizado a simple ciego conformado por
dos grupos, experimental y de control. Para ello se reclutaran 45 niflos/as menores de 3 afios
que acuden a una de las tres escuelas infantiles de Oleiros. La intervencién se llevara a cabo
en temporada epidémica desde inicios de otofio hasta finales de primavera. A medida que los
nifios/as desarrollen un proceso de catarro comun se le realizard DRR (grupo experimental) o
irrigacion nasal (grupo control) durante 3 sesiones. Se evaluard, por un lado, el impacto en la
salud que recoge las variables sintomas, tiempo de resolucion de sintomas, signos vitales y
uso de servicios médicos. Por otro lado, el impacto en el bienestar que recoge calidad de vida
nasal, calidad del suefio, alteraciones de la alimentacion y de la actividad ladica, asi como
absentismo escolar y laboral. Se realizara una valoracion inicial, en el tercer dia de la

intervencion y a los 7 dias de la intervencion.

Palabras clave. fisioterapia, catarro comun, irrigacion nasal, desobstruccién rinofaringea

retrégrada.
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1. ABSTRACT

Introduction. The common cold is an acute, self-limiting viral infection of the upper respiratory
tract affecting the nose, sinuses, pharynx and larynx. The main symptoms are rhinorrhoea with
nasal obstruction and cough. Children up to 3 years of age are at high risk of respiratory
infections, which is increased by the fact that they attend nursery schools. The nasal
obstruction caused by colds places a heavy burden on young children, resulting in sleep
disturbances, feeding difficulties, as well as disturbances in play activity. The common cold is
the cause of absenteeism from school, work and hospitalisation, with the consequent burden
on institutional costs and family finances. In addition, 31.3% of patients seek medical attention
due to symptoms. There is no evidence-based pharmacological treatment for catarrh and nasal
irrigation (NI) is often prescribed. Nevertheless, retrograde rhinopharyngeal drainage (RRD)
seems to be a good therapeutic tool for extrathoracic airway clearance.

Objective. To demonstrate that the DRR manoeuvre has a greater impact on the health and
well-being of the child with extrathoracic airway obstruction due to the common cold than the

instillation of saline alone.

Material and method. A single-blind randomised clinical trial is proposed, consisting of two
groups, experimental and control. For this purpose, 45 children under 3 years of age attending
one of the three nursery schools in Oleiros will be recruited. The intervention will be carried out
during the epidemic season from early autumn to late spring. As the children develop a
common cold process, DRR (experimental group) or nasal irrigation (control group) will be
carried out during 3 sessions. On the one hand, the impact on health will be evaluated,
including the variables symptoms, time of symptom resolution, vital signs and use of medical
services. On the other hand, the impact on well-being, which includes nasal quality of life,
quality of sleep, alterations in eating and leisure activities, as well as school and work
absenteeism. An initial assessment will be carried out on the third day of the intervention and

7 days after the intervention.

Keywords: physiotherapy, common cold, nasal irrigation, retrograde rhinopharyngeal

clearance.
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1. RESUMO

Introduciéon. O catarro comun é unha infeccion viral aguda e autolimitada do tracto
respiratorio superior que afecta a nariz, aos senos paranasais, farinxe e larinxe. Os sintomas
principais son rinorrea con obstrucién nasal e tose. Os nenos de ata 3 anos de idade tefien
un alto risco de infeccions respiratorias, dato que se ve aumentado por el feito de acudir as
escolas infantis. A obstrucion nasal que provoca o catarro ocasiona unha gran carga para 0s
nenos pequenos, lo que orixina trastornos do sono, dificultade para alimentarse, asi como
alteracions na actividade ludica. O catarro comuln é causa de absentismo escolar, laboral e
de hospitalizacion, con el conseguinte gravame nos costos institucionais e economia familiar.
Ademais, un 31,3% acude aos servicios médicos debido & sintomatoloxia. Non existe un
tratamento farmacoloxico de evidencia para el catarro y habitualmente prescribese irrigacion
nasal (IN). Porén, a desobstrucion rinofarinxea retrégrada (DRR) parece ser unha boa

ferramenta terapéutica para la desobstrucion da via aérea extratoracica.

Obxectivo. Demostrar que a técnica de DRR ten maior impacto sobre la situacion de saude
e benestar do neno con obstrucién de via aérea extratoracica por catarro comin que a sola

instilacién de soro fisioldxico.

Material y método. Proponse un ensaio clinico aleatorizado a simple cego conformado por
dous grupos, experimental e de control. Para iso, recritanse 45 nenos menores de 3 anos
gue acoden a unha das tres escolas infantis de Oleiros. A intervencion levarase a cabo en
temporada epidémica dende inicios de outono ata finais de primavera. A medida que os
nenos/as desenvolvan un proceso de catarro comun realizaraselle o DRR (grupo
experimental) ou irrigacién nasal (grupo control) durante 3 sesiéns. Avaliarase, por un lado, o
impacto na salde que recolle as variables sintomas, tempo de resolucion de sintomas, signos
vitais e uso de servicios médicos. Por outro lado, el impacto no benestar que recolle calidade
de vida nasal, calidade de sono, alteraciéns da alimentacion e da actividade ludica, asi como
absentismo escolar y laboral. Realizarase unha valoracion inicial, unha no terceiro dia da

intervencion y unha final aos 7 dias de la intervencion.

Palabras clave. fisioterapia, catarro comun, irrigacion nasal, desobstrucion rinofarinxea

retrégrada.
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2. INTRODUCCION

2.1 TIPO DE TRABAJO

El presente trabajo constituye un proyecto de investigacion en el cual se propondra un ensayo
clinico aleatorizado con simple ciego. La finalidad del mismo es demostrar que la
desobstruccion rinofaringea retrograda (DRR) es mas efectiva que la irrigacion nasal (IN) para
desobstruir la via aérea extratoracica en pacientes menores de 3 afios con catarro comun,

con el objetivo de mejorar el estado de salud y bienestar del nifio.

2.2 MOTIVACION PERSONAL

Cuando de pequefio me preguntaban a qué me queria dedicar siempre supe que mi pasion y
vocacion era ayudar a los demas. Asi, decidi escoger el grado de Fisioterapia como mi primera
opcion. Esta carrera estuvo llena de alegrias y de lagrimas, pero sobre todo de pasién. Pasion
hacia mi profesion, pasion por aprender y pasion por mejorar la vida de la gente.

Este proyecto supone el fin de una etapa, llena de alegria y de aprendizaje, pero una puerta
que se cierra abre una nueva puerta. Este proyecto es la puerta que cierra mi etapa

universitaria, pero abre la puerta investigadora y clinica.

El catarro comin es un cuadro clinico que nos acompafia a todos durante la vida, es un
problema habitual, pero que se considera banal. Cuando somos mayores tenemos forma de
comunicarnos para expresar que nos pasa y tomar las medidas oportunas para poder
superarlo. Sin embargo, cuando somos pequefios no podemos hacer nada, porque

dependemos de los demas.

Por eso, decidi hacer este proyecto de investigacion. Las pequefias cosas pueden cambiar el
mundo, y mejorar la vida y el bienestar de los nifios quiero que sea mi aportacion a este

mundo.
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3. CONTEXTUALIZACION

3.1. ANTECEDENTES

3.1.1. Recuerdo anatomo fisioldgico de la via aérea extratoracica del nifio

El aparato respiratorio inicia su funcion inmediatamente con la primera inspiracion al momento
de nacer y debe vencer una gran resistencia para poder llevar el aire desde la atmdsfera a los
alvéolos, siendo el sistema respiratorio caracteristico por su inestabilidad funcional debido a

una inmadurez orgénica.(1)

Los nifios pequefios son respiradores nasales por obligacion hasta los 4 meses debido a la
posicion del borde libre de la epiglotis cerca del paladar blando por la posicion alta de la laringe
y a la lengua proporcionalmente mas grande cercana al paladar, que le impide respirar por la
boca. (1,2)

El fendmeno ventilatorio parte a través de unas fosas nasales pequefias, con una mucosa
nasal inicialmente poco vascularizada y cilios escasamente desarrollados e incapaces de

entibiar (calentar/enfriar), humedecer o filtrar efectivamente el aire inspirado. (1)

La nariz en los nifios, después de la glotis, es el lugar con mayor resistencia al paso del aire,
de ahi la importancia de mantenerla despejada. La longitud relativa de las vias respiratorias
supragloticas del nifio pequefio representa alrededor de la mitad o un tercio de la longitud total
del aparato respiratorio, en cambio en el adulto esta misma relacion es de una cuarta o quinta
parte. Por lo que la resistencia nasal supone mas de la mitad de la resistencia total de las vias
respiratorias, en comparacion con el nifio mayor, adolescente y adulto que supone menos de
la mitad. (3)

La pared posterior de las fosas nasales se denomina cavum (nasofaringe), cuya funciéon es
esencialmente aerifera e interviene no soélo en la respiracion, sino también en la fonacién y en
ventilacion del oido medio. El cavum es el origen de los problemas infecciosos que afectan al

oido medio. (3)

La faringe de los nifios destaca por presentar las trompas de Eustaquio mas horizontalizadas,
estrechas, cortas e inestables favoreciendo tanto la diseminacién de procesos infecciosos
hasta el oido, como el reflujo de leche a dichas estructuras durante el proceso de alimentacion.
(ilustracién 1y 2). Su funcién es regular o nivelar presiones, de tal manera que la presién del

oido medio se equipare a la del medio ambiente para proteger sus estructuras.
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Esta trompa se abre en forma de trompeta hasta la faringe. Presenta un gancho con una
lamina membranosa que garantiza una constante ventilacion del oido medio. La trompa
auditiva por dentro esta recubierta de epitelio respiratorio ciliar, cuyos cilios se mueven en
direccion a la faringe manteniendo asi posibles gérmenes alejados de la cavidad timpanica
del oido medio. Cuando fracasa este mecanismo de proteccion, los gérmenes pueden viajar

hacia arriba y provocar una inflamacion del oido medio.(3,4)

ADULTO
- LACTANTE

Menor angulacién entre el
canal auditivo y la trompa
de Eustaquio

de Eustaquio

Trompa de Eustaquio corta, Musculo actua Trompa de

Mayor angulacién entre el
canal auditivo y la trompa

abre la trompa con poca firmeza o ﬁ""w‘""ﬂ: Eustaquio larga y
de Eustaquio de la rompa fime

llustracion 1. Posicion horizontalizada de latrompa de la trompa de Eustaquio en nifios vs adultos

Bebe Adulto

Trompa de Eustaquio

llustracion 2. Trompa de Eustaquio
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La laringe del recién nacido ocupa una posicion alta en el cuello, en relaciéon con el craneo
(ilustracién 3). Casi inmediatamente después del nacimiento, la laringe comienza a descender
en el cuello, siendo la migracion mas rapida hasta los 2 afos, alcanzando posteriormente el
lugar que ocupara en la edad adulta. A su vez, la glotis presenta una forma coénica y la regién
del cartilago cricoides es la zona mas estrecha de la via aérea superior. La epiglotis, mas larga
y en forma de omega, se encuentra en una posicién alta y anterior, cercana al paladar blando,

lo cual favorece también la respiracion nasal.(3,5)

Nifo Adulto

Lengua:
Mas larga en proporcion
alabocaen el nifio

Epiglotis:
Mas flojay con de“U’enel
nino, mas corta en el adulto

Cuerdas vocales:
Inclinacion hacia arriba en el
nino, horizontal en el adulto

Cartilago cricoides:
Parte mas estrecha en la via
aérea del nifo
24 Traquea:
- Mas estrecha y menos rigida en
Laringe: Mas elnifio
anterosuperior
en el nifo
Pulmone§: ‘ ) Pulmones Adulto:
Mer;c:‘r :la&aﬁgdad ( \ Epiglotis (
Cuerdas vocales
\'
Phegue ariepiglotic K !
/
\ »
S e

llustracion 3. Diferencias anatémicas de la via aérea superior del nifio vs adulto
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3.1.2. Fisiologia de la funcién de las vias respiratorias extratoracicas:
La nariz y las vias respiratorias superiores son las primeras barreras que encuentran las
sustancias inhaladas. El aclaramiento mucociliar deteriorado puede conducir a la retencién de

moco, mayor susceptibilidad a la inflamacion respiratoria y sintomas nasales o respiratorios.

Las vias respiratorias nasales y cavidades sinusales estan recubiertas por el epitelio columnar
pseudoestratificado respiratorio ciliado y las células caliciformes. Presentan un papel
importante en la defensa de las vias respiratorias. Los desechos inhalados y los patégenos
guedan atrapados en la capa de moco pegajoso, que es impulsada lentamente por el batido
ciliar hacia la nasofaringe, para ser eliminados por degluciéon o expectoracion. (6)

En resumen, la posicion alta de la laringe que obliga a los nifios pequefios a respirar por la
nariz, la presencia de unas fosas pequefas nasales y unas trompas de Eustaquio
horizontalizadas cercanas a la faringe e inestables, asi como la inmadurez del sistema
respiratorio hace que el nifio sea mas propenso a sufrir obstrucciones en la via aérea

extratoracica durante los episodios de catarro. (1-5)

3.1.3. Catarro comun

3.1.3.1. Etiologia

El catarro comun es una infeccion viral aguda y autolimitada del tracto respiratorio superior

gue afecta la nariz, los senos paranasales, la faringe y la laringe. Los sintomas, que se
relacionan con la mucosa infectada, suelen empezar 1-3 dias después de la infeccién virica,
generalmente alcanzan su punto maximo entre los 4-7 dias y su resolucion suele ser

espontanea sin tratamiento de 7 a 10 dias, aunque pueden persistir hasta 3 semanas.(7-10).
Durante el episodio de catarro comun se pueden diferenciar varias fases (11):

e Primera fase:
o Picory sequedad de la garganta.
o Estornudos y obstruccion nasal: secreciones nasales acuosas y abundantes.
o Prurito ocular y lagrimeo.
e Segunda fase:
o Rinorrea, obstruccion nasal y crisis de estornudos.
o Malestar y dolores diversos.

o Posible fiebre.
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e Tercera fase:
o Moco espeso, viscoso y amarillo verdoso.
o Obstruccion persistente de las fosas nasales.
o Tos con expectoracion.
e Cuarta fase:
o Periodo de recuperacion

El catarro comun afecta preferentemente a mucosa nasal y nasofaringea, donde se produce
un fenémeno de inflamacion local, con edema y vasodilatacion en la submucosa, seguido de
una infiltracion de células defensivas o glébulos blancos (mononucleares y posteriormente,
polimorfonucleares). Hay una leve infiltracién por otras células inflamatorias, entre las cuales
se encuentran: linfocitos, células plasmaticas y eosindfilos. Las glandulas secretoras de moco
de la submucosa estan hiperactivas y los cornetes nasales, ingurgitados, pueden provocar
obstruccién y secrecion nasal, asi como obstruccion de los orificios de los senos paranasales

situados en su proximidad durante la fase aguda de la afeccién.(9)

De tal forma que el sintoma principal en los pacientes con catarro comdn es la rinorrea.
Inicialmente, se trata de un liquido acuoso claro al que suele seguir la produccién de una
mucosidad mas espesa y tenaz, que puede ser purulenta, debido a que los neutréfilos fabrican
una enzima, peroxidasa, rica en hierro, y confiere ese color verdoso a los mocos. Es
importante destacar que las secreciones nasales claras con frecuencia se vuelven mas
espesas y purulentas sin significar una infeccién bacteriana durante la progresion sintomatica

de la rinorrea asociada con el resfriado comun. (12)
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3.1.3.2. Semiologia

En la tabla 1 se pueden observar los principales signos y sintomas del catarro comun (9):

Tabla 1: Sintomas principales del catarro comun

’ ; Rinorrea o secrecion nasal, obstruccién
Sintomas predominantes
nasal y estornudos

Tos, dolor o molestias de garganta, cefalea,
fiebre (con frecuencia e intensidad
Sintomas frecuentes dependiente de la edad del nifio), signos de
deterioro del oido medio (otalgia) y malestar
general.

Dolor toracico, irritacion ocular, vémitos,

5 ; diarreas, dolor abdominal, mialgias,
Sintomas en otros sistemas o generales o _ _
irritabilidad e inapetencia o rechazo a la

ingestion de alimentos

3.1.3.3. Epidemiologia

El catarro comun representa el 50 % de las infecciones de las vias respiratorias superiores, y
a pesar de encontrarse a lo largo de todo el afio, tiende a estacionarse. Se presenta
principalmente durante el invierno en forma de brotes epidémicos de duracion e intensidad
variable, y en época de lluvia, teniendo su mayor incidencia desde principios de otofio hasta
finales de la primavera, lo que refleja la prevalencia estacional de los patégenos viricos

asociados a los sintomas del resfriado. (9)

Preescolares y lactantes son los grupos mas afectados. El riesgo de adquirir la enfermedad
es inversamente proporcional a la edad del nifio, es decir, la incidencia del resfriado comun

disminuye con la edad. (7)

De hecho, los nifios menores de 5 afios presentan como promedio 5-8 infecciones anuales,
sin embargo, la incidencia méxima se da en los nifios menores de 2 afios; llegando a
incrementarse a 12 episodios por afio en los pequefios que asisten a escuelas infantiles

(circulos infantiles) y programas de educacion preescolar. (13)

Pagina 15



Desobstruccion rinofaringea retrégrada vs Irrigacion nasal con suero fisioldgico en nifios con
catarro comun. Impacto en la salud y bienestar del nifio: un proyecto de investigacién

El origen del catarro o resfriado comun es viral; se encuentran, ocasionalmente, agentes
bacterianos en infecciones secundarias o casos complicados. Entre los grupos mas
importantes figuran: rinovirus, coronavirus y virus sincitial respiratorio (VSR). Otros agentes
virales son los adenovirus, virus de la influenza tipo C y parainfluenza, metapneumovirus y
bocavirus, que suelen condicionar otros sindromes caracteristicos, con mayor frecuencia que

el resfriado comun.(9)

Por tanto, para que haya infeccion y aparicion del catarro comun son importantes el medio de
transmision (manos contaminadas y seguramente aerosoles de secreciones respiratorias por
tos, estornudos o al hablar), el tamafio del indculo (alto contenido de virus en las secreciones)
y el tiempo de exposiciéon (mas contagio cuanto mas prolongado). (9)

3.1.3.4. Repercusiones en la vida del nifio

Dado que los bebés son respiradores nasales preferenciales, la obstruccién nasal afectara
significativamente su bienestar al generar molestias respiratorias, dificultades para

alimentarse, alteracién de la calidad del suefio o incluso dificultad respiratoria.(14)

El resfriado comun constituye la causa mas frecuente de consulta médica en la poblacién
infantil. Un 22,6% de las visitas al servicio de urgencia se deben a la sintomatologia
respiratoria, variando en funcién de la edad: neonatos (24,6%), lactante (34,6%), preescolar
(29,2%), escolar (10,2%) y adolescente (4,2%). Por tanto, se puede observar la existencia de

esa relacion inversa entre la edad y el riesgo de infeccién respiratoria. (15)

De hecho, segun el estudio de Roi Pifieiro Pérez, Cristina Mufioz Archidona et.al, de todas las
visitas a urgencias un 31,3% fue diagnosticado de infeccion respiratoria de vias altas sin fiebre

ni dificultad respiratoria, es decir, de un episodio de catarro comuan. (16)

Ademas del uso de servicios médicos, el catarro comin es causa de absentismo escolar,
laboral y de hospitalizacién, con el consiguiente gravamen en los costos institucionales (en
forma de prescripciones, la mayor parte de veces innecesarias, de antibiéticos, antitusigenos,
antitérmicos, mucoliticos, descongestionantes nasales y antihistaminicos) y economia

familiar.(9)
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Por otro lado, la obstruccion nasal que acarrea el catarro provoca una gran carga para los
nifos pequenos, y la incapacidad de eliminar la secrecion nasal al sonarse la nariz puede
dificultar la respiracion del nifio, lo que provoca trastornos del suefio, mayor riesgo de apnea

obstructiva, dificultad para alimentarse, asi como dificultad en el entorno social. (17)

El catarro comun y, en concreto, la obstruccién nasal puede ser origen de complicaciones
tanto en la via aérea inferior como en el oido medio. Durante los procesos catarrales se
provoca una acumulacion de secreciones a nivel de las vias extratoracicas, sobre todo fosas
nasales. Esto, a menudo, conduce a una inflamacién de la nasofaringe, lo que provoca la
obstruccidon de la trompa de Eustaquio. Esta obstruccion provoca una presion negativa dentro
del oido medio, lo que resulta en derrame y aspiracion de las secreciones nasofaringeas. Por
tanto, se altera la condicién del oido medio, predisponiendo a Otitis Media Aguda (OMA).(8)

Con menor frecuencia, se puede desarrollar una infeccion de las vias respiratorias inferiores,
que puede progresar a heumonia, caracterizada por tos, taquipnea y fiebre. Otra posible
complicacién es una sinusitis bacteriana secundaria que cursara con fiebre, cefalea y

secrecidn nasal purulenta unilateral, aungque con menor frecuencia.

Ademads, la obstruccion nasal provoca que los niflos/as deban respirar por la boca,
ocasionando alteraciones del desarrollo maxilofacial. Los nifios con respiracion oral tienden a
desarrollar en menor medida los huesos del craneo y cara y, por tanto, presentan la cara mas
alargada, la barbilla hundida y la nariz caida. En cuanto a los efectos en la salud bucodental,
es muy habitual que los pequefios tengan un paladar mas estrecho (debido a la falta de
presion de la lengua en el paladar), mas encia (sonrisa gingival), asi como dientes mal
implantados. Ademas, el tener la boca abierta para respirar supone eliminar la barrera de

entrada a las bacterias, lo que puede implicar caries y halitosis.(18)

Finalmente, cabe destacar que en la primera infancia las vias respiratorias son especialmente
vulnerables. La flacidez de sus estructuras y la flexibilidad de los elementos cartilaginosas que
la componen, los hacen sensibles al estrechamiento y al colapso. Por tanto, los nifios, ante
los episodios de catarro comun, presentan mayor sintomatologia y mayor riesgo de
complicaciones. Ante esta situacion, las técnicas de permeabilidad de la via aérea
extratoracica son necesarias para mejorar la obstruccion nasal en el nifio y conseguir mejorar

su bienestar.
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3.1.4. Maniobras de permeabilidad de la via aérea extratoracica

La fisioterapia respiratoria en nifios hace referencia al conjunto de técnicas fisicas
encaminadas a eliminar las secreciones de la via respiratoria y mejorar la ventilacion pulmonar
en el nifo/a. Existen diferentes técnicas de permeabilizacion de la via aérea extratoracica que
son utilizadas en procesos catarrales en el nifio, entre las que destacan la DRR vy las

maniobras de instilacién nasal.

El objetivo de esas técnicas es la limpieza fisica directa al eliminar la mucosidad espesa, los
alérgenos y los contaminantes del aire, ya que esta mucosidad causada por el proceso
inflamatorio retrasa la frecuencia del batido ciliar.

Dichas técnicas son capaces de regular el transporte mucociliar a través de diversos
mecanismos. Por un lado, bafiar la superficie epitelial con solucién salina disminuye la
viscosidad del moco y aumenta la eliminacion del moco, por o que mejora los mecanismos
de defensa de las vias respiratorias. Por otro lado, estimula la 6smosis del agua celular
epitelial en la capa de gel superficial, aumenta la hidratacion en la capa sol, rehidratando el
moco Y restaurando la altura éptima del liquido periciliar acuoso, gracias a la presioén del flujo
del fluido de irrigacién y las tensiones de cizallamiento en la pared epitelial. También se ha
demostrado que la irrigaciéon salina reduce la carga bacteriana dentro de los senos maxilares.
Por tanto, mejorando las propiedades de la mucosa y del transporte mucociliar se consigue

disminuir la obstruccion nasal. (6)
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3.1.4.1. Desobstruccién Rinofaringea Retrograda (DRR)

La Desobstruccién Rinofaringea Retrograda (DRR) es una maniobra creada por Guy Postiaux,
que esté indicada en nifios menores de 3 afios, y consiste en una técnica pasiva que provoca
una inspiracién rapida y forzada por la nariz, que puede estar acompafiada de instilacion de
suero fisioldgico, cuyo objetivo es la desobstruccion rinofaringea. La maniobra genera una
estimulacion del reflejo de Hering-Breuer, provocando una inspiracion pasiva refleja a través
de las fosas nasales, desplazando las secreciones hacia la nasofaringe donde podran ser
expulsadas a través de la tos y/o la deglucion. (3,8,19)

Segun la descripcion inicial de Guy Postiaux, se distinguen 4 fases (3) que fueron

evolucionando a lo largo de los afios.

En la fase preparatoria el fisioterapeuta coloca al nifio en la posicién correcta, de la cual
depende la adecuada ejecucion de la técnica. El nifio se encuentra en decubito supino con
una ligera hiperextensién para tener el I6bulo de la oreja situado a la altura del cavum,
lateralmente. La cabeza también esta ligeramente girada hacia el lado del orificio nasal que
hay que instilar, de tal manera que el producto instilado bafe el orificio de la trompa de
Eustaquio cuando pasa hacia el cavum. El fisioterapeuta prepara la cantidad de suero
fisiol6gico pautada en una jeringa que sostiene con una mano ante el orificio nasal que hay
gue instilar, mientras que el antebrazo correspondiente se apoya sobre el tronco y localiza los
movimientos respiratorios del paciente. La palma de la otra mano se apoya sobre la boca del
paciente permitiendo una respiraciéon bucal a través del dedo mefiique y del anular ligeramente

separados.

En la fase de instilacién, durante el tiempo inspiratorio que sigue a la espiracion prolongada
inducida por el llanto, los dedos se juntan para cerrar el orificio bucal e imponer una inspiracion
nasal repentina y en este momento se introduce el suero fisiol6gico por la fosa nasal superior.
El mismo procedimiento se repite tantas veces como sea necesario para eliminar con éxito
las secreciones nasales de ambas fosas nasales y asegurar que la region anterior de la

nasofaringe no se encuentre obstruida.(8)
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Después de haber instilado cada orificio hasal, se mantiene al nifio en decubito supino y se
realizan ligeras presiones en la base de la lengua por medio del pulgar. Esta maniobra empuja
la lengua contra el paladar y obstruye la via respiratoria bucal. El disconfort respiratorio
resultante se traduce en unos movimientos ventilatorios de vaivén rapidos y desordenados
gue tienen como efecto agitar las secreciones contenidas en el cavum, de ahi el nombre de

fase de movilizacién de las secreciones.

Finalmente, después de alrededor de uno o dos minutos aproximadamente las secreciones
se pueden eliminar de tres formas: por deglucion, por tos espontdnea o por tos provocada
(TP), siendo ésta la fase de evacuacion.

Es importante conocer las contraindicaciones del DRR, incluidas como criterios de exclusion
en este proyecto. Por un lado, la ausencia de tos refleja o eficaz, tal y como se encuentra en
pacientes afectados de enfermedades neuroldgicas; y por otro lado, la presencia de un

estridor laringeo.

6.47 A 6.47C

6470 647D

llustraciéon 4. Protocolo de DRR
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3.1.4.2. Irrigacion Nasal con Suero fisioldgico

La irrigacién nasal (IN) es una antigua practica de cuidado del tracto respiratorio superior que
probablemente se origind en la tradicion médica ayurvédica. Fue adoptado por la medicina
occidental a finales del siglo XIX, y desde entonces, ha seguido ganando popularidad en todo
el mundo.(20)

El procedimiento consiste en enjuagar la cavidad nasal con solucién salina, que promueve la
mejora del aclaramiento mucociliar al hidratar la cavidad nasal y eliminar el material

incrustado. (21)

Hay disponible una variedad de dispositivos de venta libre para administrar la solucién salina.
En primer lugar, el dispositivo mas utilizado es una jeringa o las monodosis. Sin embargo, las
monodosis no permiten una buena conexion con la fosa nasal. Esto reduce la eficacia de la
IN porque parte de la solucion puede filtrarse de la fosa nasal antes de llegar a la cavidad
nasal. Ademas, la presion es dependiente de la fuerza del examinador y, en algunos casos,
puede ser demasiado fuerte, lo que causa molestias o sin la presion suficiente, lo que resulta
en una aplicacion ineficaz. En cambio, la jeringa asegura el buen contacto y sellado de la fosa
nasal. Ademas de las jeringas, existen otros modos de aplicacion tales como: jarra de lota,
rinocornios/esprais, las jeringas de bulbo, las botellas exprimibles y los dispositivos de agua

pulsada.

En general, los otorrinolaring6logos y pediatras consideran que la instilacién nasal es muy
efectiva porque se ha encontrado que su uso esta asociado con una reduccién significativa
tanto en los signos y sintomas de las enfermedades rinosinusales como en la prescripcién de
medicamentos comuUnmente utilizados en estas condiciones. Sin embargo, a pesar de ser
prescrito en la practica clinica diaria, la irrigacion nasal no se incluye o solo es mencionada
brevemente por los expertos en las guias para el tratamiento del catarro, por lo que, las
recomendaciones del lavado nasal se basan principalmente en soélida y duradera evidencia

anecddtica.(20)

La irrigacion nasal no presenta efectos adversos graves en los estudios que se llevaron a
cabo recientemente (10). Sin embargo, se pueden dar reacciones adversas transitorias, como
hemorragias nasales, irritacion nasal, malestar nasal, otalgia o acumulacion de solucién salina

en los senos paranasales con drenaje posterior. (20)
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En cuanto a la utilizacion de suero fisiolégico o hipertdnico, se ha demostrado que la
administraciébn de suero hiperténico salino causa mas molestias nasales. Esto incluye
obstruccién nasal, rinorrea y aumento de la secrecién glandular. A nivel bioquimico, la
irritacion de la mucosa nasal produce un aumento transitorio de mediadores inflamatorios
incluyendo leucotrienos peptidicos (leucotrieno C4, leucotrieno D4, leucotrieno E4),
prostaglandina E2 y tromboxano B2, con una duracion aproximada de 1 hora. Ademas, la
induccién del dolor y la liberaciébn de la sustancia neurotransmisora P sugieren que los
mecanismos neurogénicos se activan y conducen a cambios vasculares que causan
hinchazén y obstruccion. (22) Por este motivo, tanto en la DRR como en la IN se utilizara

suero fisiolégico.
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3.1.4.3. Perspectiva actual

Por un lado, segln una revision de la literatura del afio 2015 (23) y la revisién sisteméatica de
Aurélie Cabaillot de 2020 (10) sobre la irrigacién nasal en el catarro comun, se llegé a la
conclusién de que existe falta de evidencia de sus beneficios en este entorno clinico, puesto
que la mayoria de los resultados no exhibieron diferencias significativas entre el tratamiento
nasal con solucion salina en comparacion con el grupo placebo, a excepcion de la mejoria de
la rinorrea. Sin embargo, si se encontraron diferencias en cuanto al tiempo de resolucion de
sintomas y al uso de antibidticos y medicamentos que habitualmente son recetados ante las
infecciones de las vias respiratorias superiores. A esta misma conclusién llegaron en otras

revisiones sistematicas y metaanalisis (7,14,21,24,25)

Aunque la irrigacién nasal tiene un efecto positivo en la congestion nasal de los nifios con
infeccion de las vias respiratorias superiores, pudiendo eliminar gérmenes, alérgenos y otros
contaminantes de la nasofaringe y reduciendo el uso de medicamentos, parece tener sélo un

efecto menor en la regién posterior de las cavidades nasales.

Por otro lado, segun dos estudios recientes de Alexandra et.al, la desobstruccion rinofaringea

retrograda se trata de una herramienta terapéutica con gran eficacia en el catarro comun.

El objetivo de la DRR es limpiar la nariz de las secreciones acumuladas por el efecto de la
interaccion gas-liquido, que tiene efectos tanto en las cavidades nasales como en el cavum;
y crear velocidades gaseosas capaces de hacer caer las presiones en la corriente principal
respecto a las de los orificios sinusales, de manera que el contenido de dichos orificios vaya
hacia la corriente principal, aprovechando el principio de Venturi, siempre y cuando el orificio

sinusal sea permeable.

Por tanto, observamos que existen diferencias entre la eficacia de la DRR frente a la irrigacion
nasal. Esta controversia se debe a que la irrigacion nasal no actia sobre la region posterior
de las cavidades nasales (cavum) que puede contener una gran cantidad de secreciones
purulentas debido a su caracter anatomico criptico. Sin embargo, la DRR asegura la limpieza
de la regién posterior de las fosas nasales (que es el extremo proximal de la trompa de
Eustaquio, lo que ayuda a normalizar la presion del oido medio). Ademas, ningun
medicamento puede limpiar el cavum, que es un cofactor de prolongacion de las
enfermedades respiratorias agudas, por tanto, esto hace la DRR una herramienta Gnica para

la correcta limpieza de las fosas nasales.
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3.2 JUSTIFICACION DEL TRABAJO

Aunque la via aérea extratoracica tiene pocas consecuencias en el nifio mayor o el
adolescente, no ocurre lo mismo en el nifio pequefio. Un simple catarro puede ocluir
completamente el paso del aire, ya que la presencia de secrecion serosas y el aumento de
volumen de los cornetes puede llevar a un lactante a verse imposibilitado de alimentarse.
Ademas, como se menciond anteriormente, provoca una disminucion de la calidad del suefio,

asi como un aumento del absentismo escolar y es el principal motivo de visitas al médico.

Todo nifio menor de 6 afios presenta una media de 6 episodios de infeccidn de las vias aéreas
extratoracicas al aflo, aumentandose este valor hasta 12 procesos catarrales en los nifios que
acuden a escuelas infantiles. Esta situacion clinica provoca una incomodidad evidente que se
debe tener en cuenta. Es importante establecer con precision el papel modesto, pero a veces
determinante de la fisioterapia en la evolucién de ciertas afecciones, asi como en la calidad

de vida del nifio y de sus familias.

Es un hecho conocido que las infecciones de las vias aéreas respiratorias extratoracicas
constituyen el punto de partida mas frecuente de las patologias del arbol respiratorio inferior.

Como suelen decir las madres y padres: jEsto comenz6 con un simple catarro!

Ademas, conviene analizar el hecho de que el nifio es incapaz de sonarse a la luz de sus
implicaciones aerodinamicas. De la permeabilidad de la nasofaringe dependen pues el confort
e, incluso, la libertad ventilatoria del pequefio paciente. A esto se le suma el hecho de la falta
de un tratamiento farmacolégico efectivo en nifios ante los procesos infecciosos, ya que no
estan recomendados los antibi6ticos y los narcéticos (antitusivos); y los antihistaminicos y la
combinacién de antihistaminicos / descongestionantes no han proporcionado evidencia

suficiente como efectiva en el tratamiento de los sintomas del resfriado en nifios.(26)

Por tanto, es importante y necesario realizar un estudio sobre las técnicas de permeabilizaciéon
de la via aérea extratoracica ya que, ante la alta densidad de nifios en escuelas infantiles junto
con la inmadurez de su sistema respiratorio, aumenta la diseminacion de las infecciones de
las vias respiratorias. Ademas, en los nifios existe mayor riesgo de congestion nasal debido

a las diferencias anatomicas en las vias extratoracicas entre el nifio y el adulto. (26)

Finalmente, debido a la controversia y a la falta de evidencia sobre la irrigacion nasal, es
necesario realizar un estudio para demostrar la efectividad de la DRR con respecto a la IN en

cuanto al bienestar y estado de salud del nifio.
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4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

4.1 HIPOTESIS: ALTERNATIVA Y NULA

Las hipotesis formuladas giran en torno a la efectividad de la DRR en comparacion con la IN
en niflos menores de 3 afios con catarro comun y obstruccion de la via aérea extratoracica,

mejorando la salud y el bienestar del nifio.

Hipotesis nula (HO): La desobstruccion rinofaringea retrégrada tiene un efecto similar, que la

irrigacién nasal de suero fisioldgico, en la permeabilidad de la via aérea extratoracica del nifio

con catarro, en términos de salud y bienestar.

Hipoétesis alternativa (H1): Con la desobstruccién rinofaringea retrograda se obtiene mejores

resultados en la permeabilidad de via aérea extratoracica, del nifio con catarro, que utilizando

solo la irrigacién nasal de suero fisiolégico en términos de salud y bienestar.

4.2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

El interrogante de investigacion al que se pretende dar respuesta con la revision se puede
plantear atendiendo a la estructura PIO o PICO, sencilla nemotecnia descrita por el doctor
Mark Ebell:

e Patient. Pacientes menores de 3 aiios con catarro comun.
e Intervention. Desobstruccion Rinofaringea retrégrada.
e Comparison. Irrigacidn nasal con Suero fisiolégico.

e Outcome. Bienestar y estado de salud del niio.

La pregunta deinvestigacion seria: ¢, La maniobra de desobstruccion rinofaringea retrégrada

tiene mayor impacto sobre la situacion de salud y bienestar en nifios menores de 3 afios con
obstruccién de via aérea extratoracica por catarro comuan, que la sola instilacién de suero

fisiolégico?
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4.3 OBJETIVOS
4.3.1 General

Demostrar que la maniobra de desobstruccion rinofaringea retrograda tiene mayor impacto

sobre la situacién de salud y bienestar del nifio con obstruccion de via aérea extratoracica por

catarro comun que la sola irrigacion de suero fisiol6gico.

4.3.2 Especificos

Los objetivos se deben redactar en funcion de las siguientes variables:

Determinar si la DRR provoca una reduccién de la sintomatologia, incluyendo tos,
rinorrea y dolor de oido, en comparacion con la irrigacién nasal de suero fisiolégico.
Cuantificar si la aplicacion de DRR deriva en un menor uso de los servicios sanitarios,
incluyendo visitas a urgencias y al pediatra, en comparacion con la irrigacién nasal de
suero fisioldgico.

Precisar si la aplicacion de la DRR ocasiona beneficios en la calidad del suefio de los
niflos/as, por tanto, en la puntuacién de la escala BISQ en comparacion con la
irrigacién nasal de suero fisioldgico.

Cuantificar si la aplicacion de DRR provoca un menor absentismo escolar y laboral
comparado con la sola irrigacién de suero fisiolégico.

Determinar si la DRR provoca una mejoria en los habitos de alimentacién en
comparacion con la irrigacion nasal de suero fisiologico.

Precisar si la aplicacién de la DRR emana en una mayor actividad ludica comparado
con la sola irrigacién de suero fisiologico.

Determinar si la DRR consigue reducir los dias de resolucién de sintomas con mayor

rapidez que la sola instilacién nasal de suero fisioldgico.
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5. METODOLOGIA

5.1 ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Con el objetivo de analizar y revisar la informacion actual sobre la utilizacion de la DRR e
irrigacién nasal en nifios con catarro comun se ha realizado una busqueda en las siguientes
bases de datos: Pubmed, PEDro, Cochrane, Scopus, Web of Science(WOS), CINAHL y

Dialnet. Esta busqueda se ha realizado en marzo de 2023.

Debido a que no existen estudios que comparen la DRR con la irrigacion nasal, se realizaron
2 busquedas: por un lado, ‘rhinopharyngeal clearance technique” como busqueda simple al
no tener término MESH; por otro lado, “nasal irrigation” AND “common cold” AND “children”
como busqueda avanzada para la irrigacién nasal. De todos los articulos existentes, se realiz

un cribado mediante criterios de seleccion (Anexo 1).

5.1.1. Criterios de seleccién en la busqueda de INy DRR

5.1.1.1. Criterios de inclusion

e Articulos que se centren Unicamente en el catarro comun o infecciéon de las vias
respiratorias alta, siendo excluidos todos aquellos se hagan referencia a otras
patologias, por ejemplo, bronquiolitis o0 sinusitis crénica.

e Articulos que se centren en la poblacién infantil, siendo excluidos aquellos que hagan
referencia a la poblacién adulta, ya que, debido a las diferencias anatomicas, las bases
de las técnicas de permeabilidad extratoracica cambian.

e Se introduce el filtro de fecha de publicacién a los 7 afios, por la obsolescencia de la

informacion.

5.1.1.2. Criterios de exclusiéon

e Todos aquellos se hagan referencia a otras patologias que no sean el catarro comun,
por ejemplo, bronquiolitis o sinusitis cronica.

o Aquellos estudios que hagan referencia a la poblacion adulta, ya que, debido a las
diferencias anatémicas, las bases de las técnicas de permeabilidad extratoracica

cambian.
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5.1.2. Gestién de la bibliografia localizada y seleccion de articulos
Realizada la busqueda bibliografica en las distintas bases de datos para la irrigacion nasal
fueron encontradas 388 referencias bibliogréficas.

Para la busqueda de la IN el primer paso fue eliminar los articulos duplicados. A los articulos
restantes se le aplicaron los criterios de inclusién definidos anteriormente, una vez hecho esto,

seleccionamos 9 articulos, tal y como se observa en el diagrama de flujo (Anexo 2).

Para la busqueda bibliografica de la DRR se realiz6 el mismo proceso. Inicialmente, se
encontraron 184 resultados. Una vez, descartados los duplicados y los que no cumplen los

criterios de inclusion, finalmente nos quedamos con 2 resultados (Anexo 3).

El gestor bibliogréafico de eleccion para las citas y referencias bibliogréficas de este proyecto

ha sido Zotero.

5.2 AMBITO DE ESTUDIO

El estudio se realizara en varias escuelas infantiles “Galifias Azuis” del municipio de Oleiros:
A Canteira, A Pardela y As Galeras. Los tres centros de educacion infantil cuentan con nifios
de 0 a los 3 afios. En el curso 2023/2024 contaran, sumando los tres centros, con 18 nifios/as
en el grupo de edad 0-1 afios, 94 nifios/as en el grupo de 1-2 afios y 118 nifios/as en el grupo
de 2-3 afios. Por tanto, hay un total de 230 nifios en el centro.(27)

5.3 PERIODO DE ESTUDIO

El desarrollo del estudio se llevara a cabo en la temporada epidémica, desde octubre del 2023
a mayo del 2024. Previamente, durante los meses de septiembre y octubre del 2023 se
solicitaran los permisos al Concello de Oleiros para la ejecucion del proyecto, se informara a
los diferentes centros sobre las actividades a realizar y se preparara el material necesario que
se utilizara el trabajo de investigacion. Una vez realizado el trabajo de campo, a partir de junio
del 2024 y 2025 sera cuando se efectle el andlisis de los resultados y la difusion del estudio

realizado.
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5.4 TIPO DE ESTUDIO

Con el objetivo de dar respuesta a la pregunta de investigacion se disefia un ensayo clinico
controlado y aleatorizado, en paralelo a simple ciego (solo la persona encargada de las
mediciones desconoce a qué grupo pertenece cada sujeto), de tipo experimental, longitudinal

y prospectivo.

Se trata de un ensayo clinico aleatorio ya que la distribucion de los sujetos en los grupos se
realizara de forma aleatoria; en paralelo porque solo uno de los grupos recibira la intervencion,
mientras que el otro sera el grupo control de comparacién; con evaluador ciego ya que el
fisioterapeuta que realiza las mediciones no es el mismo que el encargado de las

intervenciones, por lo que desconoce el grupo al que pertenecen los sujetos.(28)

Se trata de un estudio longitudinal ya que se puede observar una secuencia temporal entre
las variables y donde se evaluard el impacto de realizar una determinada técnica. Se trata de
un estudio experimental porque se establecieron las variables de estudio de forma
premeditada, y analitico ya que se plantear4 un contraste de hip6tesis comparando dos
grupos, estableciéndose asi una relacién causa-efecto. Finalmente se considera un estudio
prospectivo cuyo inicio es anterior a los hechos estudiados, de tal manera que los datos se
recogen a lo largo del tiempo a medida que estos van apareciendo. (28)

Pagina 29



Desobstruccion rinofaringea retrégrada vs Irrigacion nasal con suero fisioldgico en nifios con
catarro comun. Impacto en la salud y bienestar del nifio: un proyecto de investigacién

5.5 CRITERIOS DE SELECCION

e Criterios de inclusién

o Nifio/a menor/igual a 3 afos.

o Nifio/a con enfermedad respiratoria aguda (catarro comun) con presencia de
rinorrea en la evaluacion inicial.

o Nifio/a con signos y/o sintomas que coincidan con las fase 3-4 de su proceso.

o Escala PRESS < 16 puntos.

e Criterios de exclusion

o Nifios/as que cursen con la fase 1y 2 del proceso catarral.

o Niflos/as con enfermedades neuromusculares o cardiopulmonares crénicas
(incluyendo alergias respiratorias).

o Niflos/as que hayan sido sometidos a cirugia de oido, nariz 0 garganta o con
antecedentes de grommets (tubo de drenaje transtimpanico).

o Niflos/as con otitis aguda o afectacion del oido detectada con otoscopia.
Cerumen obstructivo detectado por otoscopia.

o Signos de compromiso del tracto respiratorio inferior detectado por
auscultacion pulmonar.

o Temperatura mayor de 38°C.

5.6 JUSTIFICACION DEL TAMANO MUESTRAL

Para realizar el calculo del tamafio muestral, se emplea una herramienta creada por la Unidad

de Epidemiologia Clinica y Bioestadistica del CHUAC (www.fisterra.com).

Para ello se toma como referencia la escala de valoracion de calidad de vida nasal (NQL), por
ser una variable principal de este estudio. Se utiliza una precisién de 3 puntos y la desviacién
tipica (4,7 puntos) basada en el resultado obtenido en el estudio de Lin eta al 2015, que en su

trabajo de investigacion analiza esta variable en nifios/as con obstruccion nasal. (29)

Con los datos mencionados se determina el tamafio muestral para una hip6tesis bilateral. El
nivel de confianza que buscaremos sera de un 95 %, donde a que es la probabilidad de
cometer un riesgo de tipo | (rechazar HO siendo ésta verdadera) sera del 5%. Por otro lado,
en nuestro caso, para la potencia estadistica tomaremos el valor del 80% donde (3 sera que

es la probabilidad de cometer un riesgo tipo Il (aceptar HO siendo esta falsa) seré del 20%.
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Como resultado se obtiene que la muestra necesaria (teniendo en cuenta la proporcién
esperada de pérdidas de un 15%) para este estudio es de 90 sujetos que se dividiran de forma

aleatoria en 2 grupos de 45 participantes cada uno.

5.7 SELECCION DE LA MUESTRA

Con el objetivo de conformar una muestra de pacientes representativa, se dedicard, en un
primer momento, un periodo de dos meses a la captacién de potenciales pacientes. Para ello,
concertaremos una reuniéon con el director/a de las Galifias Azuis elegidas con el fin de
conseguir el permiso necesario para poder llevar a cabo el estudio. En dicha reunion, se les
proporcionara toda la informacion acerca del proyecto, qué pacientes son candidatos de

participar y qué objetivos se persiguen.

Tras el permiso del centro, se les pedira a los educadores/as que transmitan a las familias la
posibilidad de participar en este proyecto, entregandoles la hoja informativa (Anexo 4) donde
viene especificado todo lo relativo al estudio (objetivos del estudio, criterios de inclusion,
medios de contacto con los investigadores, posibles riesgos, etc.)

Posteriormente, se realizarA una reunibn en el centro para todos aquellos
padres/madres/tutores que estén interesados en la participacion de sus hijos en el estudio.
Para ello, el grupo de educadores/as les entregaran a los padres un folleto sobre la fecha de
la reunion. En esta reunioén se resolveran posibles dudas acerca del proyecto y se le entregara
el consentimiento informado (Anexo 5).

Debido a que los sujetos al inicio del estudio estan libres de la enfermedad (catarro comun) la
asignacioén al grupo control y al grupo experimental se realizar4 a medida que los nifios/as
vayan enfermando a lo largo del estudio. En el momento en los que 4 o mas nifios/as del
centro presenten sintomas compatibles con un proceso de catarro comun, un fisioterapeuta
diferente al que va a realizar la intervencion le realizara una entrevista y exploracion inicial
para comprobar si cumple los criterios de inclusion y, posteriormente, se distribuiran a los

sujetos en dos grupos mediante un programa informatico de aleatorizacion.

e Grupo control: los sujetos pertenecientes a este grupo control recibirdn la sola
irrigacion de suero fisioldgico.
e Grupo experimental: los sujetos pertenecientes a este grupo realizaran el protocolo de

desobstruccion rinofaringea retrograda.
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5.8 DESCRIPCION DE LAS VARIABLES A ESTUDIAR

Las variables se catalogan, por un lado, en torno a la salud del nifio y, por otro lado, en relacion

con el bienestar.

Datos generales:

o Datos sociodemograficos y antropométricos: nombre, apellidos, fecha de
nacimiento y se medird el peso, la talla y el calculo del indice de masa corporal (IMC).
Esto nos indicara si hay disminucion del peso por el episodio de catarro y la alteracién

de la alimentacion.

Estado de salud:

El impacto en la salud recoge las variables sintomas, tiempo de resoluciéon de sintomas,

signos vitales y uso de servicios sanitarios.

e Sintomatologia: La sintomatologia incluye tos, rinorrea u obstruccion nasal, dolor de
oido, fiebre y disnea. Estos datos los recogeremos en la entrevista con los padres y/o
durante la exploracion fisica y serén evaluados en una escala de 3 puntos. El objetivo
es poder realizar un andlisis estadistico sintoma por sintoma, y/o el analisis conjunto

a través de la Escala Puntuacion de Gravedad Respiratoria Pediatrica (PRESS).

La escala PRESS se utiliza para evaluar la condicion respiratoria basal de los nifios.
Resume los principales parametros subjetivos y objetivos que estan presentes en los
nifios con infecciones respiratorias agudas, lo que permite evaluar la gravedad de la
insuficiencia respiratoria. Los parametros subjetivos (tos, nutricion, fiebre y rinorrea)
se obtienen de una entrevista clinica a los educadores/as, a quienes se les pide que
informen los sintomas de los niflos. Los parametros objetivos (disnea, ruidos
respiratorios, sonidos adventicios y secreciones) se obtienen a partir de una
evaluacién clinica del profesional sanitario. El evaluador debe dar una puntuacién
entre 1 (normal) y 3 (grave) a cada parametro, de acuerdo con la gravedad del estado
de salud del nifio. (26,30)

La puntuacion final se calcula como la suma de los 8 parametros, variando de 8 a 24.

El estado de salud del nifio se considera normalsi la puntuacion total es
8, moderada si la puntuacion total esta entre 9y 16, y grave si la puntuacion total esta
entre 17 y 24. El PRSS obtuvo excelentes valores de validez de contenido (a de
Cronbach = 0,80) y confiabilidad test-retest (ICC 2,1 = 0,91)
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En la tabla 2 se puede observar la correspondencia de puntos en la escala PRESS

Tabla 2. Escala Puntuacién de Gravedad Respiratoria Pediatrica

PARAMETROS PUNTUACION
OBJETIVOS Y
SUBJETIVOS 1: NORMAL 2: MODERADO 3: GRAVE
_ Seco, repetido,
Tos Ausente o raro Productivo
nocturno
L _ o _ Pérdida de peso,
Nutricion Apetito normal Pérdida de apetito o
vomitos
Fiebre Ausente >37,59C >38,5°C
Rinorrea Ausente Liquido Purulento
; _ Respiracion
Disnea Ausente Taquipnea > 50
paraddjica
_ ; _ _ Muy decrecido,
Ruidos respiratorios Normal Decrecido )
bronquial
_ o Crepitantes o Crepitantes y
Ruidos adventicios Ausentes o _ o )
sibilancias sibilancias
Secreciones 0az2 3a8 Més de 8

e Tiempo de resolucién de sintomas. Dias que tardan en desaparecer los sintomas.
Para esto, en el calendario del cuaderno de recogida de datos de los padres se llevara
registro de los dias que transcurren desde el inicio de los sintomas hasta el final de
estos, fecha que sera sefialada con un simbolo especifico en el calendario. Este dato

se recogera al final del episodio de catarro cuando se recolecte el cuaderno.

e Signos vitales: Los signos vitales son aquellos indicadores que nos dan informacion
sobre el estado hemodinamico de una persona. Uno de los objetivos que tiene esta
medicion es la deteccién de contraindicaciones para la realizacion de fisioterapia

respiratoria, ademas de informar sobre el estado de oxigenacion del paciente.
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Procederemos a la toma de las siguientes variables:

o Frecuencia Cardiaca (FC) y saturacion de O2: (Sp0O2): ambos seran medidos
con un pulsioximetro digital.

o Frecuencia respiratoria (FR): para su medicion Unicamente se necesita un
crondmetro. En pacientes con respiraciones visiblemente normales haremos la
medicion durante 30 segundos para multiplicar luego el resultado por dos. En
cambio, si notamos que la respiracion del paciente fluctia o no esta dentro de
la normalidad debido al llanto haremos la medicion durante el minuto. A la vez
gue calculamos el nUmero de respiraciones que realiza el paciente por minuto

también observaremos el ritmo y la profundidad de estas.

Uso de servicios médicos. En la entrevista clinica se preguntara a los padres acerca
de visitas al pediatra de Atencién Primaria y urgencias. Ademas, en el calendario de
los padres también quedaran reflejados los dias que acuden a los servicios sanitarios,
asi como el motivo de consulta. Al igual que el tiempo de resolucion de sintomas, este

dato también se recogerd al final del proceso catarral.

Estado de bienestar:

El impacto en el bienestar recoge las variables: calidad de vida, calidad de suefio,

alimentacioén, actividad ludica y absentismo escolar y laboral.

Calidad de vida nasal: se utiliza la escala de evaluacion de calidad de vida nasal
(escala NQL), que se trata de una escala de 10 puntos, donde O es la peor calidad de
vida y 10 la mejor calidad de vida. Es una escala subjetiva respondida por los padres
segun su percepcion sobre el estado de su hijo/a. (29)

Absentismo escolar y laboral. El concepto de absentismo escolar hace referencia a
los dias que los nifios/as faltan a las escuelas infantiles a causa de los sintomas y el
absentismo laboral se refiere a la ausencia de los padres o tutores al trabajo debido al
estado de salud de sus hijos/as. Este dato también sera cubierto por los padres en el

calendario de recogida de datos y su valor de recogera al final del episodio catarral.
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Calidad del suefio: para esta variable se pasara la Escala BISQ. Se trata de una
herramienta de cribado dirigida a detectar rutinas para dormir y problemas de suefio
en lactantes. Sadeh, su autor, encontré una correlaciéon significativa ente los datos
obtenidos mediante actigrafia (prueba de suefio que se utiliza para valorar el ritmo del
ciclo vigilia suefio) y los datos obtenidos con este test en el nimero de despertares
nocturnos y la duracion del suefio nocturno. Esté indicado en la valoracion inicial del
suefio en niflos menores de 30 meses.(31)

Su especial interés radica en ser un instrumento solido, con demostrada fiabilidad y
validez, facil de usar y breve (14 items) y, por tanto, potencialmente Gtil para su uso
como instrumento de cribado. (32)

El cuestionario BISQ consta de 14 preguntas: 4 hacen referencia a la identificacion
demogréafica del menor y 10 interrogan sobre habitos de suefio. Hay 4 preguntas de
respuesta multiple, pero de eleccién Unica y 6 preguntas abiertas sobre horarios.

Su autor estableci6 3 criterios para identificar nifios con patrones de suefio
inadecuados: >3 despertares nocturnos de forma mantenida, una hora en vigilia

durante el periodo nocturno o periodo de suefio inferior a 9 h en 24 h.

Actividad ludica: hace referencia a toda accién que, de una u otra forma, le permite
al ser humano conocer, expresarse, sentir y relacionarse con su medio,
una actividad libre que produce satisfaccion y alegria logrando el disfrute de cada una
de sus acciones cotidianas (Omefaca, Ruiz 2005). Por tanto, preguntaremos tanto a
los padres como a los educadores/as si los nifios/as se relacionan menos con el
entorno o0 juegan menos en comparacion con lo habitual, cuantificandolo como “si

disminucion de la actividad lidica” vs “no disminucion de la actividad IGdica”.

Habitos de alimentacion: la alimentacion hace referencia a la ingesta de alimentos
de los nifios/as. Esta variable se encuentra incluida en la escala PRESS, por tanto,
sera evaluada en una escala de 3 puntos: 1 marca el apetito normal, 2 pérdida de
apetito y 3 pérdida de peso o vomitos.

Ademas de esta escala, también incluiremos el tipo de alimentacién: “lactancia
materna, “lactancia artificial” y “alimentacion complementaria (s6lida)”. En el caso de
gue tomen leche artificial, se recogera la cantidad tomada en mililitros por ser un dato

objetivo. Con lactancia materna se recoge el numero y el tiempo de las tomas.
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A continuacién, en la tabla 3 se presenta una sintesis de las variables a estudiar, describiendo

el material y métodos utilizados para su analisis, asi como el valor de medida de cada una.

Tabla 3. Variables a estudiar

Edad Entrevista Hojade | X
Sexo inicial registro X
Talla Tallimetro m X X X
Peso Bascula kg X X X
IMC Calculadora Kg/cm? X X X
Tos X X X
Rinorrea Entrevista Hojade | X | X X
Dolor de clinica registro
i X X X
oido
Fiebre Escala Press Puntos X X X
Disnea X X X
Sp0O2 Pulsioximetro % X X X
FR Observacion rpm X X X
FC Pulsioximetro Ipm X X X
Tiempo de | Cuaderno de
resolucién recogida de Bi Al final del
fas
de datos de los episodio catarral
sintomas padres
Visitas al Entrevista
i . Valoracion inicial
pediatra clinica Hoja de
Visitas a Entrevista registro Al final del
urgencias clinica episodio catarral
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; . ] ] Escala
Calidad de vida Calidad de vida Puntos X X X
NQL
: _ | Patron de suerio Escala
Calidad del suefo ) X X X
inadecuado BISQ
Absentismo Cuaderno
_ escolar de recogida ) Al final del
Absentismo Dias o
Absentismo de datos de episodio catarral.
laboral los padres
IMPACTO EN
Entrevista
EL BIENESTAR
clinica
Habitos de Disminucion de
. . ) » + Puntos X X X
alimentacién la alimentacion
Escala
Press
Disminucién de _
. ; o Entrevista )
Actividad ludica la actividad N Si/no X X X
o clinica
ladica

5.9 MEDICIONES E INTERVENCION

En primer lugar, se realizard una reunion inicial con los padres y el grupo de educadores/as
de la escuela infantil para resolver dudas acerca del proyecto que pudieran surgir después de
leer la hoja de informacién (Anexo 4) facilitada previamente por el personal de la escuela. Una
vez resueltas las dudas, se le entregara el consentimiento informado (Anexo 5), siendo una

copia para el sujeto y otra para el investigador.

Este mismo dia, se les explicara a todos los padres de los nifios/as que participen en el estudio
como deben cubrir el calendario de recogida de datos (Anexo 6). Tendran que recoger los
siguientes aspectos: dia de inicio de los sintomas y cual fue el primer sintoma que aparecié
(el sintoma a tener en cuenta es tos humeda y/u obstruccion nasal mucopurulenta), los dias
gue los hijos/as y/o los padres faltan a la escuela y al trabajo respectivamente, las sesiones
de fisioterapia que reciben y el dia que desaparecen los sintomas. Ademas, también llevaran

cuenta de los dias que deben acudir a los servicios médicos y el sintoma por el cual acuden.
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Este cuaderno sera entregado cuando se considere que el nifio/a es candidato/a para el

estudio.

Por otro lado, también se le facilitara un cuaderno de recogida de datos al grupo de
educadores/as de la escuela infantil (Anexo 7) para anotar si los nifios/as acuden al centro.
Ademas, aquellos padres que les avisen de la sintomatologia de los nifios/as o la propia
educadora lo perciba marcara en el cuaderno con un simbolo especial. El cuaderno esta
dividido por grupos de edades (0-1, 1-2 y 2-3), ya que habitualmente suelen dividirse asi en
el aula y en cada una de ellas hay un educador/a.

5.9.1. Mediciones

A lo largo del estudio se realizaran 3 valoraciones:

e Valoracién inicial: en el momento en el que un nimero mayor o igual a 4 nifios/as
presenten un episodio de catarro comudn con obstruccién nasal se acudira al centro
para realizar una valoracion inicial con los padres y ver si el nifio/a cumple los criterios
de inclusion o si es rechazado por presentar algin criterio de exclusién que no le
permite entrar en el estudio.

e Valoracién en la tercera sesion de fisioterapia.

e Valoracién a los 7 dias del tratamiento.

Tanto en la valoracion inicial como en las dos siguientes se realizara una evaluacion de las

siguientes variables, que seran recogidas en un cuaderno de recogida de datos (Anexo 8).

5.9.1.1. Anamnesis:

Se realizara una breve entrevista a los padres/madres/tutores legales. En primer lugar, se

tomaran los datos sociodemograficos, incluyendo nombre y apellidos, edad y sexo.

Se interrogara a cerca del inicio de los sintomas: el dia que comenzaron, cual fue el primer
sintoma, y se le preguntara especificamente por la presencia de tos, rinorrea, disnea fiebre,
teniendo que categorizar este del 1 al 3, asi como dolor de oido. Ademas, se le haran una
serie de preguntas sobre medicacion habitual que tome el nifio/a, si presenta alguna

enfermedad o alguna intervencion quirurgica relevante.

También se le preguntara a cerca de la realizacion de lavados nasales en casa. Se les pedira
a los padres que no realicen en casa irrigacion nasal durante el episodio catarral, para evitar

alterar los resultados del estudio.
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Ademas, otro dato a recoger es la calidad de vida nasal, por lo que, en una escala de 1 al
10 se les consultara a los padres cual consideran que es la calidad de vida actual de su hijo

en relacion con la sintomatologia nasal.

A continuacién, a pesar de que los datos de visitas al pediatra y/o urgencias ya estan
recogidas en el calendario de los padres, se le preguntara si ya han tenido que acudir alguna
vez desde el inicio de los sintomas y cual fue el diagnostico médico.

Se proseguira con los habitos de alimentacion. En primer lugar, también cuantificaremos la
alimentacién en una escala del 1 al 3 para poder completar la escala PRSS. Ademas, le
consultaremos sobre el tipo de alimentacion del nifio y si el nifio/a toma biberdn
preguntaremos la dosis en mililitros (mL). Una disminucién en la toma del biberén, asi como
una reduccion del numero de tomas de leche materna o del tiempo de la toma nos indica que

hay un problema de alimentacion.

En relacion con la calidad del suefio, suministraremos el cuestionario BISQ y le daremos un
tiempo a la madre/padre/tutor legal para que lo rellene. Una vez cubierto, marcaremos en la
hoja si el nifio/a presenta un patron de suefio inadecuado, tal y como se especifica en el

apartado de descripcion de las variables.

Finalmente, se le preguntara sobre la actividad ludica tanto a los padres como a los
educadores/as de la escuela infantil. De esta manera, se cuantificara como “si hay

disminucién de la actividad ladica” o “no hay disminucion de la actividad ludica”.

Los valores de absentismo escolar y laboral se recogeran al final del episodio catarral, junto
con el tiempo de resolucién de sintomas y las visitas a servicios sanitarios. Estos datos
son tomados por los padres en el calendario y en el momento en el los sintomas desaparezcan
los padres lo entregaran al grupo de educadores/as del centro y, posteriormente, ella se lo

facilitara al investigador.
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5.9.1.2. Exploracion fisica:

Después de la entrevista clinica, se pasard a la exploracion fisica en la que se tomaran

distintos valores y se realizardn una serie de pruebas.

Medicion de las constantes vitales. Situaremos al nifio/a en decubito supino, con el
cabecero ligeramente elevado, lo més relajado posible, en un ambiente tranquilo. Sl no le
gusta la posicién y llora, estard en brazos de una persona de confianza o sentado con algun

juguete entretenido. Procederemos a la toma de las siguientes variables:

Se tomaran la FC y la SpO2 con un pulsioximetro y la FR con un cronémetro y contando los
ciclos respiratorios que hace en 30 segundos o0 1 minuto, tal y como se explicé anteriormente,

dejando los valores anotados en el cuaderno de recogida de datos.

Otoscopia (33): se trata de la exploracion o examen visual del oido externo y el timpano con
la ayuda de un aparato que ilumina la zona y facilita su observacion (otoscopio). En la
otoscopia, en primer lugar, debemos observar el conducto auditivo externo (CAE). El CAE es
cartilaginoso en su parte externa y luego 6seo. Se estrecha a la altura del istmo. Esta
recubierto de vellosidad y contiene glandulas sebaceas. Un CAE edematizado con otorrea
orienta a una otitis externa. También se puede observar un tapén de cerumen, que nos indica

riesgo de perforacion.

A continuaciéon, debemos observar la membrana timpanica que, en condiciones normales,
tiene un aspecto nacarado, de escasa transparencia, aungue translucida, brillante y de color
gris. Nos podemos encontrar con cambios de color (un aspecto blanquecino o lardaceo nos
puede indicar OMA supurada; mientras que un aspecto enrojecido o hemorragico indica
OMA); alteracion de los relieves normales; alteraciones en la integridad (la perforacion de la
membrana timpanica nos indica un OMA que se complica) y alteraciones en la posicion y la

movilidad timpanicosicular.

Cualquier signo que nos pueda indicar una afectacion del oido medio o una posible otitis media

aguda sera criterio de exclusion.
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Auscultacion pulmonar (AP): La correcta auscultacidén respiratoria proporciona signos de
gran valor practico a partir del examen del ruido respiratorio y los ruidos adventicios. El ruido
respiratorio se define como el sonido que produce el aire al entrar y salir en el aparato
respiratorio. La presencia de crujidos de baja frecuencia nos indica secreciones en vias aéreas
intratordcicas proximales o extratoracicas, por tanto, son los que nos encontraremos en los

niflos/as con catarro comun y nos indicaran la presencia de rinorrea.

En cambio, la presencia de crujidos de media o alta frecuencia, asi como las sibilancias nos

indican compromiso de la via aérea inferior, siendo esto un criterio de exclusion.

5.9.1.3. Cuestionarios especificos:

El cuestionario BISQ de la calidad de suefio ya ha sido pasado en la parte de anamnesis.

En esta parte, marcaremos si presenta un patrén de suefio inadecuado.

En cuanto al Puntaje de gravedad respiratoria pediatrica (PRESS), en esta parte,
cuantificaremos la gravedad en funcién de varios pardmetros: presencia de tos, alteracién de
la alimentacién, fiebre, rinorrea, disnea, ruidos respiratorios, ruidos adventicios y presencia de
secreciones. Por tanto, una vez recabemos todos los datos necesarios que se recogieron

durante la anamnesis y exploracion fisica, se procedera a determinar la gravedad respiratoria.

5.9.2. Intervencion:

Después de realizar la anamnesis y exploracion con el objetivo de tomar los datos y determinar
si el paciente cumple los criterios de inclusion, se realizar4 de manera aleatoria la asignacién
al grupo control o al experimental al que perteneceran los sujetos. El grupo experimental al
que se le realizard DRR o el grupo control al que solo se le realizara una irrigacién nasal con
suero fisiologico. A ambos grupos se le realizard 3 sesiones consecutivas en los

correspondientes grupos en funcién de la seleccion aleatoria a uno u otro.

Las sesiones comenzaran en el momento en el que el nifio/a presente tos himeda y rinorrea
mucopurulenta a consecuencia de un proceso catarral en fase 3-4. Por tanto, cuando 4 0 mas
niflos/as muestren los sintomas se realizara la valoracion inicial para ver si entran en el estudio

y se dejaran estos dias de margen.

Pagina 41



Desobstruccion rinofaringea retrégrada vs Irrigacion nasal con suero fisioldgico en nifios con
catarro comun. Impacto en la salud y bienestar del nifio: un proyecto de investigacién

Previamente a cada una de las sesiones, se realizard de nuevo una valoracion rapida
preguntando sobre sintomas, calidad de suefio, alimentacion, actividad Iudica y calidad de
vida. Ademas, se llevara a cabo la auscultacion pulmonar y la otoscopia con el fin de descartar
posibles complicaciones del oido y/o via aérea inferior. Todos estos datos se recogeran en un
cuaderno de seguimiento de las sesiones (Anexo 9)

En ambos grupos se realizara la sesion al final de la jornada de mafiana de los nifios/as que
van a la escuela infantil, ya que llevarla a cabo a media mafiana podria provocar malestar y
enfado en los nifios en el resto de la mafiana. Se podra realizar en horas de la tarde a los
nifos/as que no hayan asistido a la escuela infantil y/o por peticion de los padres. Es
importante destacar que siempre se deben dejar dos horas de ayuno, por tanto, en funcion de
la hora de la comida de la escuela infantil se llevara a cabo en una determinada hora.

Para evitar el riesgo de contaminacién de las soluciones se utilizaran el uso de soluciones
estériles y jeringas desechables. En relacién con el volumen de suero aplicado, la Asociacion
Espafola de Pediatria recomienda dos ml en cada fosa nasal en el nifio pequefio y cinco ml

en el niflo mayor.(24)

5.9.2.1. Grupo experimental

Al grupo experimental se le realizara la desobstruccion rinofaringea retrégrada junto con la
instilacion de suero fisiol6gico con jeringa, tal y como se explicé en el apartado de

antecedentes (Ver Antecedentes).

El nifio se coloca en decubito supino con una ligera hiperextensiéon y la cabeza girada de tal
manera que el lado del orificio nasal a instilar quede en la parte superior. El fisioterapeuta
prepara la cantidad de suero en una jeringa. la mano craneal se apoya sobre la boca del
paciente permitiendo la respiracion. Al inicio del tiempo inspiratorio el fisioterapeuta cierra la
boca del nifio para imponer una inspiracién nasal repentina, a la vez que introduce el suero
fisiologico por la fosa nasal superior. La oclusién de la boca con la mano del fisioterapeuta se
mantendra durante 3 a 5 intentos de inspiracion del nifio. El Fisioterapeuta debe asegurarse
gue el flujo inspiratorio ha sido el 6ptimo para realizar el arrastre de las secreciones hacia la
parte posterior de la cavidad nasal. Seguidamente se realizara el mismo procedimiento en la

fosa nasal contraria.
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Después de instilar cada fosa nasal, se realizan ligeras presiones en la base de la lengua con
el pulgar que favorecerdn el desplazamiento de las secreciones hacia la boca, para
posteriormente sean expulsadas ya sea por deglucion, barrido bucal, tos espontanea o

provocada por parte del fisioterapeuta.

5.9.2.2. Grupo control

Al grupo control Gnicamente se le suministraré suero fisioldgico por cada fosa nasal a traves

de una jeringa de 5 mL (Ver Antecedentes).

El nifio se sitla en decubito supino o en sedestacién con la cabeza en posicién neutra. El
fisioterapeuta prepara la cantidad de suero fisiolégico correspondiente en la jeringa.
Finalmente, irriga el suero por cada fosa nasal del paciente.

Posteriormente se procedera a limpiar la nariz del nifio eliminando el moco que se logra
desprender, después de haber sido hidratado. En el nifio colaborador se le pedira que realice
tres espiraciones forzadas por la nariz, el fisioterapeuta colocara un pafuelo de papel delante
de las fosas nasales, asegurandose de no obstruirlas y permitir que la secrecién salga
libremente. En el nifilo no colaborador se procedera a limpiar la secrecién visible con un

pafuelo de papel.
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5.10 ANALISIS ESTADISTICO DE LOS DATOS

El andlisis estadistico de los resultados que se obtengan del proyecto se llevara a cabo
mediante el programa SPSS (IBM Corp., Armnok, NY, USA), versién 29.00.

En primer lugar, se realizara una caracterizacién de la muestra, diferenciando un grupo control
y un grupo experimental, a través de los estadisticos descriptivos de las variables cuantitativas

(media, DE, minimo, maximo) y de las variables cualitativas (medidas de frecuencia).

El siguiente paso para conocer los efectos de la intervencidn consiste en demostrar si las
variables métricas siguen una distribucion normal con el fin de optar por pruebas paramétricas
0 no paramétricas durante en analisis. Para ello emplearemos pruebas gréaficas (histograma,
grafico Q-Q) y 2 pruebas estadisticas, el test de Shapiro-Wilk y el test de Kolmogorov-Smirnov

con la correccion de Lilliefors.

Una vez comprobada la normalidad o no normalidad de las variables, analizaremos si las
variables que caracterizan a la muestra de cada grupo son homogéneas, comparando las
variables edad, variables antropométricas y las variables dependientes en la medicion inicial,
a través de un test t de student para muestras independientes (prueba paramétrica) o a través
de un test U de Mann-Whitney (prueba no paramétrica).

Siempre que las variables de estudio evidencien una distribucion normal y cumplan la
homogeneidad de la muestra, se empleara una prueba paramétrica de andlisis de la varianza
de medidas repetidas (ANOVA-MR) para cada una de las variables, habra un factor intersujeto
que incluye dos niveles, el grupo control y el grupo experimental, y un factor intrasujeto con
tres niveles, que se corresponden con las valoraciones realizadas en el programa (evaluacion
inicial, evaluacion final y valoracién de seguimiento). Los resultados se reflejaran en funcién
de la media y la desviacion tipica, aceptando la significancia estadistica cuando el p valor sea
<a0.05.
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5.11 LIMITACIONES DEL ESTUDIO (SESGOS)

Las posibles limitaciones que presenta ese estudio son:

Una de las limitaciones de este estudio es que el nimero de sujetos esta condicionado
por la incidencia de la enfermedad, pudiendo variar de afio a afio.

La heterogeneidad de los pacientes y el hecho de que la capacidad de mejora de cada
uno de ellos es diferente, no solo por las caracteristicas del individuo en cuestién, sino
también por la edad que va a repercutir en el resultado y los factores ambientales a
los que estan expuestos.

A la hora de llevar a cabo la valoracion, sobre todo en las mediciones indirectas, puede
haber dudas a la hora de realizar o responder alguno de los items. Ademas, el hecho
de que la mayor parte de las escalas e informacion sea respondida por los familiares
puede maodificar el resultado final.

Ademas, cualquiera técnica de irrigacion tendria algun efecto terapéutico y, por tanto,
no serviria como una verdadera intervencién de control, sin embargo, se rechaza esta
idea porque no seria ético, ademas de que los pacientes que formen parte del estudio

no estarian dispuestos a correr el riesgo de no recibir ningun tratamiento.

A continuacion, se describen los posibles sesgos que pueden surgir durante la realizacién

del estudio.

e Sesgos de seleccién: errores que se introducen durante la selecciéon o el

seguimiento de la poblacién en estudio. Para minimizar este sesgo realizamos una
reparticion de forma aleatoria de los sujetos en los dos grupos (grupo control y
grupo experimental). Sin embargo, el hecho de que sea a simple ciego y no a doble
ciego puede provocar cierto sesgo.

e Sesgos de informacion: errores durante los procesos de medicion en la poblacion

en estudio. Para reducir este sesgo los evaluadores deben estar familiarizados con
las escalas y test que se van a utilizar en el estudio y saber como recoger y plasmar
los datos correctamente. Para ello, se educara correctamente a los padres y
educadores para cumplimentar con precision los datos.

e Sesqgo de realizacién: errores que se cometen cuando se tratan de forma distinta

a un grupo que a otro o cuando los padres de los participantes se hacen

expectativas sobre sus tratamientos si saben que estan en el experimental.
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6. CRONOGRAMA 'Y PLAN DE TRABAJO

Se procede a explicar la duracion de las siguientes fases de creacion del estudio.

En primer lugar, la busqueda bibliografica para la contextualizacion del proyecto, ademas del

disefio y la redaccién de este, abarco desde marzo hasta junio de 2023.

Tras finalizar el planteamiento del proyecto, se presentara ante un comité de ética, el Comité
Etico de la Universidad de la Corufia y el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) de
Galicia. Se estima que este organismo tarde dos meses en proporcionar una respuesta que
permita o imposibilite la realizacion del estudio. Ademas, también se solicitara el permiso a

las escuelas infantiles seleccionadas.

Una vez este sea aprobado, se comenzara con el reclutamiento de potenciales pacientes, que
tendré lugar en septiembre de 2023, ya que es cuando se inicia el periodo escolar. Se realizara
una reunién con los trabajadores del centro. Ademas, se les entregara la hoja informativa a
los padres y se realizara la reunién con aquellos que estén interesados en el estudio. Firmaran

el consentimiento informado y se les explicara el cuaderno de recogida de datos.

Entre los meses de noviembre de 2023 a mayo de 2024 se llevara a cabo el trabajo de campo
del estudio. A medida que los nifios/as que anteriormente hayan aceptado entrar en el estudio
presenten sintomas de tos himeda con rinorrea mucopurulenta se le realizara la valoraciéon
inicial para corroborar que cumpla los criterios de inclusion y se llevaran a cabo las 3 sesiones
de fisioterapia con una valoracién en el tercer dia de tratamiento y una Gltima valoracién a los
7 dias de la intervencién. En el momento en el que el nifio comience con los sintomas, los
padres empezaran a cubrir el cuaderno de recogida de datos que sera dado por el grupo de

educadores/as del centro hasta el dia en el cual desaparezcan.

Durante los meses de junio y julio de 2024, aproximadamente, se analizardn los datos
obtenidos, y el resto del afio del 2024 y 2025 se llevara a cabo la difusion de los resultados y

conclusiones de esta investigacion.

En la tabla 4 se puede observar el cronograma explicado.
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Tabla 4. Cronograma del estudio

2023

2024

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio-Julio

Resto 2024 + 2025

Busqueda
bibliografica

Disefio del
proyecto

Comité de

ética

Seleccion
de la

muestra

Mediciones

iniciales

Intervencién

fisioterapia

Mediciones
finales

Mediciones
de

seguimiento

Andlisis de
datos

Difusion de

resultados

Pagina 47




Desobstruccion rinofaringea retrégrada vs Irrigacion nasal con suero fisioldgico en nifios con
catarro comun. Impacto en la salud y bienestar del nifio: un proyecto de investigacién

7. ASPECTOS ETICO-LEGALES

7.1. APROBACION DEL COMITE DE ETICA

En primer lugar, y debido a que el estudio contara con la participacion de seres humanos, se
solicita autorizacién al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) de Galicia, area A
Corufa- Ferrol, tal y como se indica en la Ley 14/2007, del 3 de julio, de investigacion
biomédica (codigo de registro 2021/260). Para su realizacidén se respetaran y cumpliran los
principios éticos para investigacion médica en seres humanos reflejados en la resolucion
actual de la declaracién de Helsinki (2013), relativos a los derechos humanos y bioética.

Es necesaria la presentacion de la siguiente documentacién: solicitud de evaluacion, protocolo
de investigacién, compromiso de los investigadores principales, memoria econémica, hoja de
informacién (Anexo 4) y consentimiento informado (Anexo 5).

Ademas, este proyecto también serd remitido al Comité de ética de la Universidad de A
Corufia (UDC), con el fin de obtener el consentimiento y aprobacién necesarias para iniciar

la investigacion.

También en necesario el consentimiento por parte de la institucion en la que se va a
realizar dicho proyecto, en este caso, las “Galifias Azuis”, por tanto, se solicita el permiso a la

Xunta de Galicia.

7.2. CONSENTIMIENTO INFORMADO

En primer lugar, los padres/madres/tutores legales recibiran la informacién sobre el estudio
de forma verbal y escrita, a través de la hoja de informacion al participante (Anexo 4) en la
gue se recogera la explicacion del estudio, asi como toda la informacién necesaria para la
realizacion de las intervenciones, cronograma, beneficios y riesgos, etc. Para que los sujetos
puedan formar parte del estudio deben realizar una lectura minuciosa de dicha hoja y asistir

a la reunién presencial donde se resolveran las dudas o preguntas acerca del estudio

A continuacion, se firmara el consentimiento informado (Anexo 5), segun la ley 41/2002, del
14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacion y documentacion clinica (34); de igual manera, lo
establecido en la Ley 3/2005, del 7 de mayo, de modificacion de la Ley gallega 3/2001, del 28
de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la historia clinica de los pacientes
(35). Se firmaran dos copias de este documento, una sera entregada al participante y otra

sera conservada por el responsable del estudio de investigacion
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Asi mismo, todos/as aquellos padres/madres o tutores legales que decidan que su hijo/a
abandone el estudio, podran hacerlo sin necesidad de aportar ninguna explicacién, y no se
veran perjudicados por esa decision. De esta forma, no tienen ninguna obligacién a la hora de

decidir participar en el estudio.

7.3. PROTECCION DE DATOS

Se asegura a los pacientes la confidencialidad y proteccién de sus datos personales
segun lo establecido en el Articulo 7 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacién clinica(34), y con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion
de Datos Personales y garantia de los derechos digitales(36); asi como el Real Decreto
1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal(37); y el
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulaciébn de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE(38)

Para mantener la confidencialidad, solo los investigadores encargados del estudio podran
acceder a los datos de cada participante. Estos seran guardados de forma codificada, sin
datos que permitan identificar a los participantes, bajo llave en la Facultad de Fisioterapia, y
de forma digital en una carpeta encriptada con contrasefia, en un ordenador de uso exclusivo

por los investigadores de este estudio.

Finalizada la investigacién, los resultados obtenidos serdn anonimizados para su

conservacion y posible uso en futuras investigaciones similares o complementarias.

Asi mismo, durante la realizacion del estudio también se respetaran las pautas y principios

éticos recogidos en los siguientes documentos:

e Declaracion de Helsinki de 1964, que ha sido sometida posteriormente a varias
revisiones, siendo la ultima en Fortaleza en el afio 2013.(39)

e Convenio de Oviedo, relativo a los derechos humanos y la biomedicina.(40)

e Directrices Eticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con

seres humanos (Ginebra 2016), preparadas por el Consejo de Organizaciones
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Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS).(41)
e Declaracién universal sobre bioética y derechos humanos de la Organizacién de las

Naciones Unidas para la Educacion, Ciencias y la Cultura (UNESCO) (Paris 2005).

Por ultimo, todos los/as investigadores que formen parte del proyecto, han de tener en vigor
la negativa en el Certificado de Delitos de Naturaleza Sexual, exigido para el trabajo con
menores de edad, segun la Ley Orgénica 1/1996, de Proteccion Juridica del Menor(42),
modificada por la ley 45/2015, de 15 de octubre de voluntariado(43).
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8. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO

El presente estudio constituye una aportacién en la investigacion del tratamiento en pacientes

pediatricos con catarro comun, que hasta la fecha no se encuentra practicamente estudiado.

Los resultados obtenidos proporcionaran informacion valiosa acerca de la efectividad de la
DRR y como este afecta en las vidas de este perfil de sujetos. De esta manera, el estudio

servira para aumentar el valor terapéutico de este tipo de técnicas en dicha patologia.

Si los resultados obtenidos en estas variables son satisfactorios la idea es difundir los
resultados y conclusiones del estudio en diferentes ambientes, tanto a nivel cientifico como
profesional, con el fin de incluir este protocolo de tratamiento de fisioterapia en el abordaje de

niflos/as con catarro comun.

Una de las ideas fundamentales, siempre y cuando los resultados sean estadisticos, seria
llevar a cabo formaciones para los padres/madres/tutores legales en las diferentes escuelas
infantiles con el objetivo de la ensefianza de la técnica. El hecho de que los padres realicen
esa maniobra de permeabilizacién de la via aérea provocaria un mejor estado de salud de los
nifios y todo lo que esto supone. Por un lado, se reducirian las complicaciones tipicas del
catarro. Por otro lado, se reducirian en costes ya que habria menos visitas al médico, menos

uso de medicamentos de baja evidencia cientifica y menor absentismo laboral y escolar.
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9. PLAN DE DIFUSION DE LOS RESULTADOS

La divulgacién de los resultados obtenidos en el estudio comenzara en junio del 2024, una
vez haya finalizado el proyecto, tras el analisis de los datos y la elaboracién de las

conclusiones.

Primeramente, se convocara una reunion con cada una de las familias de los nifios/as, que
deseen conocer la evolucion y las conclusiones, donde se les comunicard los resultados
obtenidos con la intervencion realizada. Ademas, previamente se llevard a cabo una
recopilacion y resumen individualizado de los resultados obtenidos de cada uno de los/as
participantes del estudio que se entregara en dicha reunion.

A continuacion, se ejecutara un plan de difusién centrado en dar a conocer las principales

conclusiones del estudio a la comunidad cientifica y profesional, asi como en el &mbito social.

9.1 CONGRESOS

Dichas conclusiones y resultados se intentaran divulgar a través de comunicaciones orales o
posters cientificos en distintos congresos y jornadas que tengan relacién con la fisioterapia
y concretamente la fisioterapia pediatrica, con interés especial en la fisioterapia respiratoria:

e Congreso Internacional de la WCPT (Word Confederation for Physical Therapy).

e Congreso Nacional de Fisioterapia de la AEF.

e “Encontro cientifico galego de Enfermaria e Fisioterapia” do Sindicato de Enfermaria
(SATSE).

e 57°Congreso Nacional de la SEPAR de 2024, sin fecha ni lugar determinados. En este
congreso se dan a conocer los avances dentro del area de neumologia y cirugia
toracica, existiendo un espacio reservado para la Fisioterapia Respiratoria.

e Congreso Internacional de la ERS de 2024, sin fecha ni lugar determinados. Congreso
anual en el que se exponen los ultimos avances dentro del area de salud respiratoria.

e Jornadas de Fisioterapia Pediatrica organizadas por la Sociedad Espafiola de
Fisioterapia Pediatrica (SEFIP). En ellas se da a conocer el papel de la fisioterapia en
pediatria en distintos ambitos, estando entre ellos la investigacion.

e Jornadas anuales cientificas de la Sociedad Espafiola de Rehabilitacion Infantil
(SERI).
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9.2 REVISTAS

Del mismo modo, se prepararan articulos cientificos y publicaciones con los resultados y
conclusiones obtenidas en el estudio, buscando su publicaciéon en las diferentes revistas
cientificas con mayor factor de impacto (FI) a nivel nacional e internacional en el ambito de la

Fisioterapia y, especialmente, de la fisioterapia respiratoria pediatrica.

En la tabla 5 se citan algunas de las revistas cuya tematica se ajusta al estudio y que cuentan
con un alto Fl segln los datos del Journal Citation Report (JCR) publicados en el 2021 (ultima

actualizacion):

Tabla 5. Revistas cientificas y su factor de impacto

Revista cientifica Factor de impacto (JRC)
American journal of respiratory and critical

care medicine 30-528
JAMA Pediatrics 26.800
Journal of Physiotherapy 10.714
Pediatrics 9.703
Revista Gaceta Sanitaria 2.479
Pediatric Physical Therapy 1.466

Finalmente, también se realizardn comunicaciones a la institucion en la que se ha realiza el
estudio (Galifias Azuis), colegios de profesiones sanitarias u otros lugares que tengan un perfil
similar, con el objetivo de exponer las conclusiones y la influencia de este programa en los

nifios/a.

Hay que tener en cuenta que la divulgacion de los resultados se hara siempre que estos sean
positivos y con el objetivo de que estos puedan ayudar y servir de base para futuras

investigaciones.
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10. MEMORIA ECONOMICA

10.1 RECURSOS NECESARIOS

Para la realizacion de este proyecto seran indispensables tanto recursos materiales como

humanos.

Por un lado, dentro de los recursos humanos, contaremos con 3 fisioterapeutas (uno que se
encargara de llevar a cabo las tres valoraciones (inicial, a los 3 dias y a los 7 dias) y otros 2,
ciego para realizar las intervenciones tanto en el grupo control como en el grupo experimental.
Ademas, la persona que realiza la intervencion también sera el encargado de distribuir de
forma aleatoria, mediante un programa informatico, a los participantes del estudio entre los

dos grupos.

Una vez finalizado el estudio, los resultados seran remitidos a una persona especialista en
estadistica con la finalidad del analisis de los resultados. Posteriormente, estes datos seran

almacenados en un ordenador al que solo podré acceder el investigador principal.

Por otro lado, dentro de los recursos materiales (tabla 6) se incluye todo lo imprescindible para
llevar a cabo tanto las evaluaciones como la intervencién en si. Ademas, serd necesario
realizar gastos de imprenta y compra de boligrafos y carpetas de encuadernacién para facilitar
el almacenaje de las hojas de valoracion de cada sujeto.

Con relacion a la infraestructura necesaria, el estudio se desarrollara en las Escuelas Infantiles
seleccionadas. En las instalaciones del complejo dispondremos de una sala de tratamiento.

Por lo tanto, no habra gastos provenientes de la utilizacion de espacios fisicos.

Tabla 6. Recursos materiales del proyecto

RECURSOS MATERIALES
MATERIAL FUNGIBLE MATERIAL INVENTARIABLE
Material de oficina Camilla
Material general de laboratorio Taburete con ruedas
Material de desinfeccion Ordenador portatil
Cartuchos tinta de impresora Impresora laser
Suero fisiolégico Pulsioximetro
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Jeringas desechables Calculadora

Tallimetro

Bascula

10.2 DISTRIBUCION DEL PRESUPUESTO

A continuacién, se expone la memoria econémica que muestra los recursos necesarios y los

costes para la realizacion del estudio (tabla 7)

Tabla 7. Memoria econdmica

IMPORTE TOTAL
MATERIAL UNIDADES
(IVA INCLUIDO)
INFRAESTRUCTURA
Sala de tratamiento en escuela infantil 3 0,00€

RECURSOS HUMANOS

Fisioterapeuta encargado de valoracién

L 1 9.000€
inicial
Fisioterapeuta encargado de las , 1.143 en 8 meses:
intervenciones 18.288
Especialista en estadistica sanitaria 1 300,00€

RECURSOS MATERIALES INVENTARIABLES

Béascula con tallimetro (Seca® 700,

_ 1 599,99€
Hamburgo, Alemania)
Pulsioximetro Viatom Oxysmart 03-B
1 32,99€
con bluetooth
Calculadora Casio MX-8B-WE 1 8,90€

Ordenador portatil 1 499,00€

Camilla plegable 3 235.00€
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Impresora laser 1 199,00€
RECURSOS MATERIALES FUNGIBLES
Suero fisiolégico Kabipac 500 mL 10 10.00€
Jeringas desechables 5 mL 500 70.00€
Papel camilla 6 rollos 21,00€
OTROS MATERIALES
Gastos de imprenta (hojas informativas,
cuadernos de recogida de datos del 400€
fisioterapeuta)
Calendario de datos de los padres y de
200€
los educadores
Boligrafos bic Caja de 50 13,95€
_ Paquete de 500
Folios _ 6,25€
Hojas A4
y Caja de 100
Carpetas de encuadernacion _ 43,05€
unidades
GASTOS DE DIFUSION
Inscripcién a congresos 1500€
Impresion de pésteres 200€
Viajes y dietas 2500€
IMPREVISTOS
Imprevistos 2000€
TOTAL: 36.127€
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10.3 POSIBLES FUENTES DE FINANCIACION

Para hacer frente a los gastos derivados del proyecto se solicitard financiacion en diversas

convocatorias de ayudas, que ofrezcan financiacion a investigadores para el desarrollo de sus

trabajos dentro del &mbito de las Ciencias de la Salud. Alguna convocatorias que se

encuentran en plazo de presentacién de solicitudes se detallan a continuacion:

A) Fuentes publicas:

Xunta de Galicia: Conceden subvenciones en régimen de concurrencia competitiva,
para la realizacion de proyectos de investigacion y para crear grupos de investigacion
en materia de cooperacion a ejecutar por los grupos y centros de investigacion de las
Universidades Gallegas

Plan Estatal de Investigacion Cientifica y Técnica y de Innovacion (PEICTI) 2024-
2027. Ayudas estatales destinadas a la investigacion, desarrollo e innovacion.

Universidade de A Corufa

B) Fuentes privadas:

Obra social “La Caixa”: La cual oferta ayudas para llevar a cabo investigaciones en los
ambitos de ciencias de la vida y la salud colaborando con centros de investigaciéon
publicos, privados, hospitales y universidades.

Fundacion Barrié: subvenciones destinadas a universitarios que realicen proyectos de
investigacion en cualquier area de conocimiento. Apoya a la investigacion gallega a la
hora de financiar proyectos de investigacion entre muchas otras iniciativas mediante
el “Fondo de Ciencia”.

Beca de Investigacion INVEST-AEP: La Fundacion de la Asociacion Espafiola de
Pediatria concede ayudas en investigacion con el objetivo de promover la investigacion
en el ambito de la Pediatria y areas afines.

Ayudas ofrecidas por la SEPAR: la sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia
Torécica proporciona ayuda a un proyecto presentado por un socio de dicha
institucion, siempre y cuando se cumplan ciertos requisitos

Fundacion Mapfre (ayudas a la investigacion de lIgnacio H. de Larramendi):
convocatorias de caracter anual para ayudar a investigadores del ambito profesional o
académico, a implantar programas de investigacion de las areas de: seguro y prevision

social, promocion de la salud.
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12. ANEXOS
ANEXO 1: ESTRATEGIA DE BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA
ARTICULOS | ARTICULOS
S ro% BUSQUEDA BUSOURDA | ENCON | SELECCIO
TRADOS NADOS
((("Nasal Obstruction"[Mesh]) OR (
"Common Cold"[Mesh] OR
"Rhinovirus"[Mesh] OR
"Respiratory Tract
Infections/therapy"[MAJR] )) AND
((("Child"[Mesh] OR "Child, Busqueda
Preschool"[Mesh]) OR avanzada. 271 8
"Infant"[Mesh]) OR "Infant,
PUBMED Newborn"[Mesh])) AND ((("Nasal
Lavage"[Mesh]) OR "Nasal Lavage
Fluid"[Mesh]) OR "Therapeutic
Irrigation"[Mesh])
(“rhinopharyngeal clearance
technique”) OR (“rhinopharyngeal Busqueda
retrograde clearance”) OR simple 168 1
(“Nasopharyngeal clearancing”)
(“Nasal lavage” OR “Therapeutic
irrigation” OR Nasal Sprays) AND
(“Common cold” OR “Rhinovirus” Busqueda
OR “Nasal Obstruction”) AND avanzada 16 1
(“Pediatrics” OR “Child” OR “Child,
COCHRANE Preschool” OR “Infant”)
(“rhinopharyngeal clearance
technique”) OR (“rhinopharyngeal Busqueda
retrograde clearance”) OR simple 6 1
(“Nasopharyngeal clearancing”)
Nasal lavage Busqueda 15 0
Saline instillation simple
PEDRO Rhinopharyngeal clearance
technique, rhinopharyngeal Busqueda 0 0
retrograde clearance, simple
Nasopharyngeal clearancing
(“Nasal lavage” OR “nasal ,
irrigation” OR “saline instillation”) Busqueda 28 0
AND (“common cold”) AND (“child”) avanzada
SCOPUS (“rhinopharyngeal clearance
technique”) OR (“rhinopharyngeal ,
retrograde clearance”) OR Bu§queda 2 0
simple

(“Nasopharyngeal clearancing”)
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(nasal lavage OR saline instillation

OR nasal irrigation) AND (common Busqueda 42
cold) AND (child) avanzada
WEB OF
SCIENCE (“rhinopharyngeal clearance
technique”) OR (“rhinopharyngeal Busqueda >
retrograde clearance”) OR simple
(“Nasopharyngeal clearancing”)
“Nasal irrigation” AND “common Busqueda 9
cold” AND “children” avanzada
CINALH (“rhinopharyngeal clearance
technique”) OR (“rhinopharyngeal Busqueda 6
retrograde clearance”) OR simple
(“Nasopharyngeal clearancing”)
“nasal lavage” Bu§queda 7
simple
DIALNET
(“rhinopharyngeal clearance Busqueda 0
technique” simple
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ANEXO 2: DIAGRAMA DE FLUJO PARA LA IRRIGACION NASAL

RESULTADOS DE

LA BUSQUEDA
388 resultados

PUBMED
271 resultados

COCHANE
16 resultados

PEDRO
15 resultados

SCOPUS
28 resultados

WEB OF SCIENCE
42 resultados

CINHAL
9 resultados

DIALNET
7 resultados

Excluidos y
duplicados

259 resultados

v

Excluidos y
duplicados

15 resultados

Excluidos y
duplicados

15 resultados

Excluidos y
duplicados

25 resultados

Excluidos y
duplicados

42 resultados

Excluidos y
duplicados

9 resultados

Excluidos y
duplicados

5 resultados

Seleccionados

8 resultados

Seleccionados
1 resultado

Seleccionados

0 resultados

Seleccionados
0 resultados

Seleccionados

0 seleccionados

Seleccionados
0 resultados

Seleccionados

0 resultados

TOTAL DE ARTICULOS SELECCIONADOS:

9 resultados
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ANEXO 3: DIAGRAMA DE FLUJO PARA LA DRR

LA BUSQUEDA
184 resultados

RESULTADOS DE

PUBMED
168 resultados

COCHANE

6 resultados

PEDRO

0 resultados

SCOPUS

2 resultados

WEB OF SCIENCE

2 resultados

CINHAL

6 resultados

DIALNET

0 resultados

Excluidos y
duplicados

162 resultados

v

Excluidos y
duplicados

3 resultados

Excluidos y
duplicados

0 resultados

Excluidos y
duplicados

2 resultados

Excluidos y
duplicados

2 resultados

Excluidos y
duplicados

6 resultados

Excluidos y
duplicados

0 resultados

Seleccionados

1 resultados

Seleccionados

1 resultado

Seleccionados

0 resultados

Seleccionados

0 resultados

Seleccionados

0 seleccionados

Seleccionados

0 resultados

Seleccionados

0 resultados

TOTAL DE ARTICULOS SELECCIONADOS:

2 resultados
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ANEXO 4: HOJA INFORMATIVA A LOS PADRES/MADRES/TUTORES

TITULO: Desobstruccién rinofaringea retrégrada vs Irrigacién nasal con suero fisiolégico
en nifios con catarro comun. Impacto en la salud y bienestar del nifio: un proyecto de
investigacion

INVESTIGADOR: Nicolas Conde Otero

CENTRO: ESCOLA INFANTIL DE OLEIROS - A CANTEIRA

Este documento tiene como finalidad ofrecerle la informacion sobre un estudio de
investigacion en el que se invita a su hijo/a a participar. Este proyecto ha sido aprobado por el
Comité de Etica de la UDC.

Si tienen interés en que su hijo/a participe en el estudio, Se realizara una reuniéon donde se
les informara personalmente por parte de los investigadores sobre los detalles del proyecto
de investigacion. Se les recomienda leer previamente este documento y hacer las preguntas
que consideren pertinentes para comprender los detalles del proyecto. Si asi lo desea, puede
llevarse el documento, consultarlo con otras personas y tomarse el tiempo necesario para

decidir su participacion.

La participacion de su hijo/a en el estudio es totalmente voluntaria. Puede decidir no
participar o, si acepta, cambiar de parecer retirando su consentimiento en cualquier momento,
sin necesidad de aportar una explicacion. Su decision en el caso de abandono no afectara a
la relacién con los profesionales sanitarios que lo atienden ni a su derecho de asistencia

sanitaria.

1. ¢CUAL ES LA FINALIDAD DEL ESTUDIO?

El objetivo del estudio es comprobar que la técnica de Desobstrucciéon Rinofaringea
Retrégrada tiene mayor repercusion sobre el estado de bienestar y salud del nifio menor de 3
afos que la sola irrigacién de suero fisioldgico, siendo necesaria la participacion de personas

para valorar la eficacia en la aplicacion directa del paciente.
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2. ;POR QUE OFRECEN PARTICIPAR A MI HIJO/A?
Su hijo/a es invitado a participar por estar presente en las “Galifias Azuis” de la ciudad de la
Corufa o alrededores. Ademas, para que pueda formar parte del estudio, debe cumplir los

siguientes criterios de inclusién:

e Paciente de 0 a 3 afios que acude a guarderia.
o Estar presentando signos o sintomas de catarro comun con obstruccion nasal.

e Alteraciones en la calidad del suefo, alimentacion o actividad ludica.

3. ¢EN QUE CONSISTE LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?
Se llevara a cabo un estudio experimental, en el que se evaluara la eficacia de la
desobstruccion rinofaringea retrégrada (DRR) en comparacion con la sola irrigacion de suero

fisioldgico en relacion con el estado de bienestar y de salud en las guarderias de la Corufia.

Se pasara a todos los padres que participen en el estudio un cuaderno de recogida de datos
en los que tienen que recoger las horas y la calidad del suefio, la alimentacion, la actividad

ludica y el numero de visitas a atencién primaria y al servicio de urgencias.

En el momento en el que el nifio/a presente un episodio de catarro comun con obstruccién
nasal se acudira al centro para realizar una valoracién inicial con los padres y ver si el nin@
cumple los criterios de inclusion o si hay algun criterio de exclusion que no le permite entrar
en el estudio. Ademas, se tomaran los valores antropométricos (talla y peso) y la
cumplimentacién de un cuestionario para valorar el grado de obstruccion nasal y el suefo,

ademas de una serie de preguntas en la entrevista.

A continuacion, se realizara de manera aleatoria al grupo al que pertenecera vuestro hijo. El
grupo experimental al que se le realizara DRR o el grupo control al que solo se le realizara

una irrigacién nasal con suero fisioldgico.

La DRR es una técnica pasiva que consiste en instilar suero fisiolégico por cada fosa nasal a
la vez que se cierra la boca del nifio/a con el fin de que realice una inspiracion refleja rapida 'y
forzada por la nariz, y asi eliminar las secreciones que se encuentran en la nasofaringe, donde

a continuacién podran ser expulsadas a través de la tos y/o la deglucion.

La irrigacion nasal consiste en introducir suero fisioldgico por cada fosa nasal con una jeringa.
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En ambos grupos se realizaran 3 sesiones, los 3 dias siguientes a la evaluacion inicial. Una
vez terminadas las sesiones, se realizara de nuevo una evaluacion con los padres para

cuantificar si se produjeron cambios en el estado de salud y bienestar.

Finalmente, se realizara una evaluacion final a los 7 dias de la intervencion para evaluar de

nuevo posibles cambios o modificaciones en el estado del nifo.

Una vez finalizado el estudio, los resultados obtenidos entre todos los participantes seran
analizados con la finalidad de determinar la eficacia de ambas técnicas y comparar cual es

mas efectiva.

4. BENEFICIOS DERIVADOS DEL ESTUDIO

La participacion de su hijo/a en el estudio es totalmente altruista. No se espera que Ud.
adquiera ningun beneficio directo. Con esta investigacion se pretende ampliar el conocimiento
acerca del tratamiento sobre el catarro comun. Se estima conseguir que el grupo de DRR
tendra mayor cambios en el estado de salud y bienestar que el grupo con solo irrigacion nasal

de suero fisioldgico.

5. ¢QUE RIESGOS O INCONVENIENTES EXISTEN?

Las pruebas de valoracion que se realizan no suponen ningun riesgo para su hijo.

Durante las técnicas existe alguna probabilidad de la presencia de nauseas, malestar y muy

ocasionalmente sangrado nasal. Estas molestias son transitorias y no acarrean ningun riesgo.

6. ¢RECIBIRE LA INFORMACION QUE SE OBTENGA DEL ESTUDIO?
Si asi lo desea, se le enviara un resumen de los resultados hallados mediante el estudio, asi

como de los resultados particulares de las pruebas de su hijo/a.

7. ¢SERAN PUBLICADOS LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO?
Una vez finalizado el estudio este sera divulgado por diferentes revistas cientificas, siempre

manteniendo la confidencialidad de los participantes.
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8. INFORMACION REFERENTE A SUS DATOS

La obtencion, tratamiento, conservacion, comunicacion y cesion de sus datos se hara
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos (Reglamento UE
2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016), la normativa
espanola sobre proteccion de datos de caracter personal vigente, la Ley 14/2007 de

investigacion biomédica y el RD 1716/2011.

La informacion recogida sera confidencial indefinidamente. La normativa que rige el
tratamiento de datos de personas le otorga derecho a acceder a sus datos, oponerse,
corregirlos, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la supresion de sus datos.
También puede solicitar una copia de los mismos o que ésta sea remitida a un tercero (derecho
de portabilidad).

Solo los investigadores encargados del estudio podran acceder a los datos de cada
participante. Estos seran guardados de forma codificada bajo llave en la Facultad de

Fisioterapia y de forma digital en una carpeta encriptada con contrasena.

Al terminar el estudio, o en el plazo legal establecido, los datos recogidos seran eliminados o
guardados de forma andnima para su uso en futuras investigaciones en funciéon de lo que

usted elija en la hoja de firma de consentimiento.

9. SEXISTEN INTERESES ECONOMICOS EN ESTE ESTUDIO?
Los investigadores no recibirdn remuneracion por llevar a cabo el presente estudio.

Igualmente, Ud. tampoco sera retribuido economicamente.

10. CONTACTO
Para mas informacioén o consulta de dudas, puede contactar con Nicolas Conde Otero por

correo electrénico nicolas.conde@udc.es

Muchas gracias por su colaboracion.

Pagina 70


mailto:nicolas.conde@udc.es

Desobstruccion rinofaringea retrégrada vs Irrigacion nasal con suero fisioldgico en nifios con
catarro comun. Impacto en la salud y bienestar del nifio: un proyecto de investigacién

ANEXO 5. CONSENTIMIENTO INFORMADO

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Nicolas Conde Otero

TITULO: Desobstruccidn rinofaringea retrégrada vs Irrigacidn nasal con suero fisiologico
en nifios con catarro comun. Impacto en la salud y bienestar del nifio: un proyecto de
investigacion

CENTRO: ESCOLA INFANTIL DE OLEIROS - A CANTEIRA

D DA, oo , con DNI
...................................... , padre/madre/tutor legal de

.......................................................................................... , declaro que:

[0 He leido la hoja de informacion sobre el presente estudio y he podido hablar
o0} o y resolver todas mis dudas
acerca del estudio y mi participacion en el mismo.

[0 Comprendo que mi participacion es totalmente voluntaria y altruista, pudiéndome
retirar del estudio en cuanto quiera, sin dar explicaciones y sin repercusiones.

[1 Accedo a que se utilicen mis datos en las condiciones detalladas en la hoja de
informacién y presto libremente mi conformidad para participar en este estudio.

[J Acepto a que los datos obtenidos en este estudio sean de caracter confidencial
siguiendo la Ley Organica 3/2018.

[1 Rematado el estudio acepto que mis datos sean:

(1 Eliminados.
71 Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones.

0 En cuanto a los resultados de las pruebas realizadas:

[1 Deseo conocer los resultados de las pruebas.

[J No deseo conocer los resultados de las pruebas.

EnACorufa,a........... de.............. del afio 20.....

Firmado: padre/madre o tutor/a legal Firmado: El/la investigador/a que solicita el

consentimiento
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ANEXO 6. CALENDARIO DE RECOGIDA DE DATOS DE LOS PADRES

CALENDARIO OCTUBRE 2023

LUNES MARTES MERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
|
2 3 Y S 5 7 8
9 10 n 12 13 H 1S
(16 17 (s 19 20 2l 22
23 =8| 25 26 27 28 29

INICIO DE LOS SINTOMAS
@ FINDE LOS SINTOMAS

) ABSENTISMO ESCOLAR
ABSENTISMO LABORAL
Q SESIONES DE FISIOTERAPIA

c’VBWAALMEUCO

NOTAS

CALENDARIO NOVIEMBRE 2023

LUNES MARTES MERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
30 3l 1 B 3 1 = (s

6 7 8 9 10 I 12

13 1~ IS [ 7 18 19

20 al 22 23 24 NES o6

27 28 29 30 | 2 A 3
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CALENDARIO DICIEMBRE 2023

INICIO DE LOS SINTOMAS

@ FINDE LOS SINTOMAS

@ ABSENTISMO ESCOLAR
ABSENTISMO LABORAL

€3 SESIONES DE FISIOTERAPIA

O VISITA AL MEDICO

NOTAS:

INICIO DE LOS SINTOMAS
@ FINDE LOS SINTOMAS
ABSENTISMO ESCOLAR

ABSENTISMO LABORAL
Q SESIONES DE FISIOTERAPIA
O VISITA AL MEDICO

NOTAS

LUNES MARTES MERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
27 28 239 30 | 2 3
g S 6 7 8 s (10
] 2 13 H 15 [ 17
18 19 20 2l 22 23 24
25 26 27 28 29 30 3l
CALENDARIO ENERO 2024
LUNES MARTES MERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
1 B (3 Y 5 6 7
8 ' 9 10 I 2 13 14
15 18 17 18 19 20 21
22 Le3 En 25 26 27 28
29 kao 31 ] 2 3 Y
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CALENDARIO FEBRERO 2024 7

LUNES MARTES MERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO
= o = 1 = = S INICIO DE LOS SINTOMAS
@ FINDE LOS SiNTOMAS
@) ABSENTISMO ESCOLAR
s & 7 & 4 2 T ABSENTISMO LABORAL
Q SESIONES DE FISIOTERAPIA
2 13 5 15 ) 7 18 0 VISITA AL MEDICO
NOTAS
19 20 21 22 23 24 25
26 27 28 29 1 2 3
LUNES MARTES MERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMNGO
== = =5 = 1 = 5 INICIO DE LOS SINTOMAS
@ FINDE LOS SINTOMAS
| ABSENTISMO ESCOL AR
1 & & 7 - = 12 ABSENTISMO L ABORAL
8 SESIONES DE FISIOTERAPIA
I 12 13 I s 6 7 0 VISITA AL MEDICO
NOTAS
18 19 20 21 e2 23 24
25 26 27 28 =E] 30 3I
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CALENDARIO ABRIL 2024

LUNES MARTES MERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMINGO

] = = = = = > INICIO DE LOS SINTOMAS
@ FINDE LOS SINTOMAS
) ABSENTISMO ESCOLAR
1~
= g = i = = ABSENTISMO L ABORAL
g SESIONES DE FISIOTERAPIA
(15 ) (17 18 19 20 - o VISITA AL MEDICO
NOTAS:
(22 (23 (24 25 26 27 28
29 30 1 2 3 Y 5

CALENDARIO MAYO 2024

LUNES MARTES MERCOLES JUEVES VIERNES SABADO DOMNGO

=5 30 ; = = o = INICIO DE LOS SINTOMAS
@ FINDE LOS SINTOMAS
) ) ABSENTISMO ESCOLAR
B B 2 2 = i = ABSENTISMO L ABORAL
€3 SESIONES DE FISIOTERAPIA
13 H 5 6 o= 18 19 © VviSITA AL MEDICO
> 5 NOTAS
20 21 22 23 24 25 26
27 28 29 30 31 1 2
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Desobstruccion rinofaringea retrégrada vs Irrigacion nasal con suero fisioldgico en nifios con

catarro comun. Impacto en la salud y bienestar del nifio: un proyecto de investigacién

INSTRUCCIONES:

En este calendario se recogeran los sintomas de vuestros hijos/as. Peguen las
pegatinas que se le entregaron el dia de la reunion inicial.

El dia que empiecen los sintomas marquen con un color azul en el casillero
correspondiente. En el apartado de notas se colocara el primer sintoma que aparece.
En este momento notificaran también al grupo de educadores/as del centro del inicio
de estos.

Los dias que reciba el tratamiento de fisioterapia se marcara con una cruz (3 dias).
Ademas, si vuestros hijos/as no pueden acudir al centro infantil debido a sintomas
relacionados con el proceso de catarro se marcara la casilla con color morado.
Asimismo, si los padres/madres/tutores legales también deben faltar a su trabajo
debido a los sintomas de sus hijos/as se marcara la casilla con color amarillo. Si faltan
los dos (hijo a la escuela y padre al trabajo) se marcara con los dos colores la casilla.
Los dias que vuestros hijos/as deban acudir al servicio médico debido a
empeoramiento de los sintomas colocareis una cruz en la casilla correspondiente y
debajo pondréis la letra “P” si acude al pediatra de atencién primaria o la letra “URG”
si acude al servicio de urgencias.

El dia en que notéis que vuestros hijos/as ya no tienen sintomas, se marcara con color

verde la casilla.
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Desobstruccion rinofaringea retrégrada vs Irrigacion nasal con suero fisiolégico en nifios con catarro comun. Impacto en la salud y bienestar del
nifio: un proyecto de investigacion

ANEXO 7: CALENDARIO DE RECOGIDA DE DATOS DE LOS EDUCADORES/AS

GRUPO DE EDAD 0-1 ANOS

NINOS/AS

Y 1 2 3 4 5 6 7 8 10 1 12 13 14 15 16
(iniciales)
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NINOS/AS

L. 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
(iniciales)
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GRUPO DE EDAD 1-2 ANOS

NINOS/AS

L. 1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12 13 14 15 16
(iniciales)

Pagina 79



Desobstruccion rinofaringea retrégrada vs Irrigacion nasal con suero fisiolégico en nifios con catarro comun. Impacto en la salud y bienestar del
nifio: un proyecto de investigacion

NINOS/AS

L 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
(iniciales)
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GRUPO DE EDAD 2-3 ANOS

NINOS/AS

L. 1 2 3 4 5 6 7 8 10 11 12 13 14 15 16
(iniciales)
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NINOS/AS

L 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
(iniciales)
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Desobstruccion rinofaringea retrégrada vs Irrigacion nasal con suero fisiolégico en nifios con catarro comun. Impacto en la salud y bienestar del
nifio: un proyecto de investigacion

INTRUCCIONES:

¢ Los dias que los nifios/as acudan a la escuela infantil se marcara con una X la casilla. Si los nifios/as no acuden no
se marcara.

e En el momento en los que los padres/madres/tutores legales os avisen que los nifios/as tienen sintomas esa casilla
se marcara con una cruz roja y/o en el momento en el que vosotros observéis algun sintoma de catarro comun.

e Cuando haya 4 cruces rojas (4 ninos con sintomas) acudiremos al centro para realizar la valoracion inicial.

Este cuaderno de recogida de datos de los educadores/as es una aproximacion. En funcién de los padres que acepten que sus hijos/as entren
en el estudio después de leer la hoja de informacién y firmar el consentimiento informado se realizara la tabla con el nimero exacto de nifios

que haya por grupo de edad
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ANEXO 8. CUADERNO DE RECOGIDA DE DATOS

CUADERNO DE
RECOGIDA DE DATOS

INICIALES DEL SUJETO: [/

CcODIGO:
DATA: /[
INVESTIGADOR:
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Edad: meses Fecha de nacimiento: / |/
Sexo: Femenino Masculino
Altura: cm Peso: kg IMC:

Inicio de los sintomas / /

Sintomas que refieren los

padres/madres/tutores
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e (Presenta alguna enfermedad neuromuscular o cardiopulmonar?
o Si Exclusion.
o No

e (El nifio/a fue sometido a alguna cirugia de oido, nariz o garganta?
o Si Exclusion.
o No

e (Elnino/a presenta alguna alergia crénica?
o Si Exclusion.

o No

e (El nifio estd tomando algin medicamento/gotas/suero nasal?
o Si
o No

O

e (Los padres/madres/tutores legales le realizan lavados nasales al nifio/a?
o Si
o No

o ¢Cudntas veces al dia se le realiza? veces
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e (Elnifio ha tenido que acudir a su pediatra por agravamiento de los
sintomas?
o Si
o No
e (El nifio ha tenido que acudir al servicio de urgencias por agravamiento
de los sintomas?
o Si
o No
e (Por qué sintomas ha tenido que acudir al servicio médico?

O

e Diagndstico médico:

e ¢El nifio/a presenta disminucion de la actividad ludica?
o Sl
o NO

Problemas de la actividad ludica que refiera la madre/padre/tutor legal:
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e Tipo de alimentacion:
o Lactancia materna
o Biberén
o Comida en purés
o Comida normal
¢ Siel nifio/a toma biberén:
o Dosis de biberén o lactancia habitual: mL
o Dosis que toma el nifio/a desde que comenzaron los sintomas:

mL

ALIMENTACION 1 2 3

Alteracion de los habitos

alimentarios

Problemas de alimentacion que refiera la madre/padre/tutor legal:
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Debe responder una Unica respuesta, la que le parezca mas adecuada:
e ¢COmo duerme el nifio/a?
o Encuna en habitacién independiente
o Encuna en la habitacidn de los padres
o Enlacama de los padres
o En cuna en la habitacién de sus hermanos

o Otra:

e ¢Como se duerme su hijo/a?
o Mientras come
o Acunandolo
o Enbrazos
o Elsolo/aen sucuna
o Elsolo/a en presencia de su madre/padre
e ¢Cuanto duerme su hijo/a por la noche? (a partir de las 9 de la noche)
o Horas Minutos
e ¢Cuanto duerme su hijo/a por el dia? (a partir de las 9 de la mafiana)
o Horas Minutos_
e ¢Cuanto tiempo esta su hijo/a despierto por la noche? (de 12 a6 de la
manana)
o Horas Minutos__
e ¢Cudnto tiempo le cuesta coger el sueno por la noche? (desde que se
acuesta para dormir)

o Horas Minutos
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e (A qué hora se suele quedar dormido/a por la noche? (primer suefio)
o Horas Minutos
e ¢Cudntas veces se despierta por la noche?

O veces
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Inicio de los sintomas:

SINTOMAS OBSERVADOS
EN EL NINO

Tos

Rinorrea

Fiebre

Disnea

Exclusion Exclusion
Dolor de oido
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FR (rpm) FC (Ipm) PA (mmHg) Sp02 (%)

Contraindicaciéon de Ft Respiratoria: Sp02<90%

Tipo de torax:

Patrén respiratorio

Modo respiratorio

Ritmo respiratorio

o ¢El nifio presenta signos de dificultad respiratoria?
o NO
o Sl Exclusion

o Cuales:
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¢ Ruido respiratorio normal

o Normal
o Decrecido Exclusion
o Muy decrecido, bronquial Exclusion

e ¢Presenta algun ruido respiratorio adventicio que indique compromiso

de la via aérea inferior?

o Ausente
o Crepitantes o sibilancias Exclusion
o Crepitantes y sibilancias Exclusion

e ¢Presenta ruido respiratorio nasal que indique obstruccidon nasal?
o Si

o No

e (Presenta intacta la membrana timpanica?
o Si
o No Exclusion

e (Cdomo se encuentra el conducto auditivo externo?
o Edematizado Exclusion

o Estado normal
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Escala de calidad del suefio (Escala BISQ)
e ¢(Presenta un patrén de sueiio inadecuado?
o Si

o No

Puntaje de gravedad respiratoria pediatrica (PRESS)
e Puntuacion de la escala PRSS 2> puntos
o Salud respiratoria normal
o Deterioro moderado de salud respiratoria

o Deterioro severo de la salud respiratoria Exclusidn
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ANEXO 9. CUADERNO DE LAS SESIONES DE FISIOTERAPIA

Valoracion a los 7

CODIGO DEL SUJETO: Valoracion inicial Sesion 1 Sesion 2 Sesién 3 dias

TOS

RINORREA

SINTOMAS FIEBRE

DOLOR DE OIDO

DISNEA

Sp02

SIGNOS VITALES FC

FR

Ruido respiratorio
AUSCULTACION normal

PULMONAR ) -
Ruido adventicios

DISMINUCION DE LA ALIMENTACION
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Dosis del biberén (mL)

Numero de tomas (lactancia materna)

. Valoracion inicial Sesion 1
CODIGO DEL SUJETO:

Sesion 2

» Valoracidn a los 7
Sesion 3 )
dias

NO S| NO S|

NO

S|

NO S| NO S

OTOSCOPIA Afectacién del oido

CALIDAD DEL Patrén de suefio
SUENO inadecuado

DISMINUCION DE LA ACTIVIDAD LUDICA

CALIDAD DE VIDA (NQL)

ESCALA PRESS

ABSENTISMO ESCOLAR

dias

(cuaderno de los padres) LABORAL

dias

VISITAS AL PEDIATRA Y/O URGENCIAS (cuaderno de los padres)

veces

TIEMPO DE RESOLUCION DE SINTOMAS (cuaderno de los padres)

dias
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