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We think too much and feel too little.
More than cleverness, we need kindness and gentleness.

More than machinery, we need humanity.

Charlie Chaplin



Resum

Introduccio6

La bronquiolitis és la infeccio de les vies respiratories baixes més freqiient en els lactants i
el principal motiu d’ingrés hospitalari en el primer any de vida. La circulacié del principal
agent responsable, el virus respiratori sincicial (VRS), i la incidéncia de la bronquiolitis es
va reduir notablement durant la pandémia de la COVID-19, fet que satribueix a les

mesures de prevencio6 i control d’'infeccions implementades en aquest periode.

Objectius
Es planteja reduir la incidéncia de la bronquiolitis en les proximes temporades mitjan¢ant
'elaboracio i implementacié d'un programa d’educacid sanitaria preventiva basat en les

mesures dutes a terme durant la pandemia de la COVID-19.

Metodologia

Simplementa un assaig comunitari d'intervencio, on el grup d’'intervenci6 sera particip al
programa d’educaci6 sanitaria elaborat pels investigadors i el grup control seguira la
practica clinica habitual. La variable més rellevant és la incidencia de la bronquiolitis en

ambdos grups en finalitzar el periode d’estudi.

Resultats esperats

Les mesures higiéniques i de prevencié implementades pel programa permetran reduir els
contagis pel VRS i aixi la incidéncia de la bronquiolitis. Ajudaran a disminuir la carrega
sobre el sistema sanitari i 'impacte economic i familiar que se’'n deriva. Fomentaran una
major conscienciacio per part dels pares per evitar malalties de transmissié comunitaria i

intrafamiliar.



Resumen

Introduccion

La bronquiolitis es la infecciéon mas frecuente de las vias respiratorias bajas en los lactantes
y el principal motivo de ingreso hospitalario en el primer afio de vida. Durante la pandemia
de la COVID-19, la circulacion del principal agente etioldgico, el virus respiratorio sincicial
(VRS), y la incidencia de la bronquiolitis se rejudo, lo que se atribuye a las medidas de

prevencion y control de infecciones implementades en este periodo.

Objetivos
Con el fin de reducir la incidencia de la bronquiolitis en las proximas temporadas se
procede a la elaboraciéon e implementacién de un programa de educacion sanitaria

preventiva basado en las medidas llevadas a cabo durante la pandemia de la COVID-19.

Metodologia

Se implementa un ensayo comunitario de intervencion, donde el grupo de intervenciéon
participara en el programa de educacion sanitaria elaborado por los investigadores y el
grupo control seguird la practica clinica habitual. La variable mas relevante es la incidencia

de la bronquiolitis en ambos grupos al finalizar el periodo de estudio.

Resultados esperados

Las medidas higiénicas y de prevencidon implementadas por el programa permitiran
reducir los contagios por el VRS y asi la incidencia de la bronquiolitis. Ayudaran a
disminuir la carga sobre el sistema sanitario, asi como el impacto econémico y familiar.
Fomentardn una mayor concienciacion por parte de los padres para evitar enfermedades

de transmisidén comunitaria e intrafamiliar.



Abstract

Introduction

Bronchiolitis is the most frequent infection of the lower respiratory tract affecting infants
and the main reason for hospital admission in the first year of life. The circulation of the
respiratory syncytial virus, the most prevalent cause of bronchiolitis, significantly reduced
during COVID-19 pandemic, causing a decrease in bronchiolitis’ incidence. This has been

attributed to the implementation of infection prevention and control measures.

Objectives

We aim to reduce the incidence of bronchiolitis in upcoming seasons by developing a
preventive education program, that would be based on the infection control and

prevention measures implemented during the COVID-19 pandemic.

Methodology

We realize a community intervention assessment where the intervention group will
participate in the health education program developed by the researchers and the control
group will follow the usual clinical practice without any specific instructions. The most
relevant variable is the incidence of bronchiolitis in both groups at the end of the study

period.

Results expected

Preventive and hygienic measures implemented by the program will reduce the
transmission of RSV and thus the incidence of bronchiolitis. They will help reduce the
burden on the public health care system and the resulting economic and family impact of
it. They will promote awareness among parents to help prevent community-borne and

intrafamily transmitted diseases.
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1. INTRODUCCIO

1.1. La bronquiolitis

1.1.1. Definicié

La bronquiolitis és una infeccié del tracte respiratori inferior que va ser descrita en 1993
per McConnochie com el primer episodi agut de sibilancies en nens menors de 24 mesos
d'edat amb dispnea respiratoria i acompanyat de prodroms catarrals.!'! Actualment, també

s'accepten altres definicions que limiten el grup d'afectats fins als 12 mesos de vida.™”

1.1.2. Etiologia

Es tracta d’'una infeccié viral on el principal agent responsable és el virus respiratori
sincicial (VRS) que produeix entre un 50 a 80% dels casos, perd també pot ser provocada
per altres virus com el rinovirus, bocavirus, adenovirus, metapneumovirus, coronavirus

estacionals, parainfluenca i influenca.l'1!

1.1.3. Presentacio clinica

El diagnostic de la bronquiolitis és clinic a partir dels signes i simptomes que la
caracteritzen. Es manifesta com un quadre de via aéria superior d'1-3 dies d'evolucié,
equivalent a un refredat (amb congestio nasal, rinorrea, febre < 39 °C o febricula), que es
complica amb l'aparicié de simptomes de via aéria inferior. Quan el virus infecta les
cél-lules epitelials dels bronquis i bronquiols causa una lesi6 directa que provoca
inflamacio, aparicié d’edema, augment de la mucositat i despreniment de les cél-lules
epitelials. Aix0 condueix a l'obstruccié de les vies aeries petites i a la formacio
d’atelectasies. Aquesta fase es manifesta entre els dies 3-6 amb l'aparicié de dificultat

respiratoria i 'alteracié de 'auscultacié pulmonar (crepitants i/o sibilancies).?l4

La gran majoria dels nens posteriorment tendeixen a la resolucié gradual i a la curacié.!*!
Tanmateix, existeixen diversos factors de risc que s'han associat amb la progressio a un
quadre greu i amb laparici6 de complicacions (apnees, insuficiéncia respiratoria,

sobreinfecci6 bacteriana, pneumonia aspirativa, etc.).

Els principals factors d’evolucio a severitat son la prematuritat, 'edat < 3 mesos, el baix
pes al naixement (< 2500 grams), la preséncia de malaltia pulmonar cronica, la cardiopatia

congénita amb afectaci6 hemodinamica significativa, les immunodeficiencies, els



trastorns neuromusculars, la malnutricid, el tabaquisme passiu a la llar i/o el tabaquisme
matern durant 'embaras, 'abséncia de lactancia materna, els entorns familiars no

adequats i les dificultats per accedir al sistema sanitari.*I]
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Figura 1. Curs clinic de la bronquibolitis i representacié de ’afectacié bronquiolar.
Adaptat de [4].

1.1.4. Carrega de la malaltia

La bronquiolitis és la infeccié pulmonar més freqiient en els primers 12 mesos de vida i
també representa el motiu més freqiient d'ingrés hospitalari en aquesta franja d’edat, pero

es desconeix el seu l'impacte real a les consultes d'atencié primaria.l’]

A Espanya, en la poblacio de lactants menors de 24 mesos, un 20% sén diagnosticats de
bronquiolitis i un 15% acudeixen a urgéncies per aquest motiu.l®! Tot i que aquestes
proporcions poden arribar a doblar-se en la poblacié més vulnerable i en els menors de 6
mesos. Pel que fa a la taxa d'hospitalitzacio anual, oscil-la entre el 24-55 per cada 1000

lactants.[718!]

Aixo explica que la bronquiolitis suposi una important carrega pel sistema public de salut,
amb un elevat cost econdomic que supera els 47 milions d'euros i amb un cost mitja de 2.162
euros per hospitalitzacié. Cal tenir en compte que un 15% d’aquests nens patiran
bronquiolitis de repetici6, podent reingressar. 1'% 'impacte econdmic no es limita aqui,
ja que també intervenen costos no sanitaris com els derivats per la disminucié de la

productivitat laboral dels pares.



1.2. El virus respiratori sincicial (VRS)

El VRS segueix una distribucid estacional, afectant sobretot durant els mesos freds, amb
un pic d'incidéncia maxima entre novembre i febrer, tot provocant una epidéemia anual i
l'augment dels casos de bronquiolitis. Aquest patr6 estacional s'explica per factors
meteorologics i geografics.!!!! Es considera que la infeccié és conseqiiéncia directa de la
transmissid intrafamiliar i amb freqiiéncia involucra els pares i germans, que poden
infectar-se del VRS durant I'hivern i transmetre'l. La transmissid és principalment a través

de contacte directe o per gotes grans i es veu facilitada en les guarderies i les escoles.

Una important proporcié de la morbimortalitat associada al VRS té lloc en els lactants
menors d'un any i la gran majoria dels nens s'han infectat almenys una vegada durant els

primers dos anys de vida.[l
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Figura 2. Deteccié de VRS des de 2016 a 2020 en els principals hospitals de Catalunya.
Obtingut de [12].

La prevencié es basa en mesures higiéniques i en I'administracié de Palivizumab, un
anticos monoclonal humanitzat IgG que inhibeix I'epitop antigénic A de la glucoproteina
F, el qual és estable a tots els serotips del VRS. El seu elevat preu (entre 590 i 950 euros)
limita la seva administracid, i s'utilitza en nens prematurs, aquells amb displasies
broncopulmonars o amb cardiopatia congénita significativa. Ha demostrat reduir les taxes
d’hospitalitzacio, pero no s’ha associat ni amb la reduccio de I'estada hospitalaria, ni dels
requeriments d’oxigen, ni de ventilacié6 mecanica invasiva o de la mortalitat. A més,

requereix ser administrat mensualment durant I'epidémia.!!



1.3. L’impacte de la pandémia de SARS-CoV-2

La pandémia de la COVID-19 i les mesures sanitaries de prevencid i control d'infeccions
(IPC) realitzades han modificat el curs natural de les infeccions causades pels virus

estacionals com el virus respiratori sincicial (VRS).

En els primers mesos de la pandémia, les dades obtingudes d'estudis epidemiologics a
I'hemisferi sud van fer evident una disminucié de la incidéncia del VRS i del virus
influenca.['¥] En Europa, durant la temporada de I'hivern 2020-2021, es va observar una
reduccio en les consultes fetes a urgéncies pediatriques, en el nombre d'ingressos, en la
incidéncia de la bronquiolitis i practicament una abséncia dels casos diagnosticats

secundaris al VRS.[141151116]

Aquesta reduccio s'atribueix principalment al confinament, al distanciament social, a les

estrictes mesures higiéniques i a la reduccio de l'assisténcia a guarderies de la poblacio de

risc.[151017]

També s’ha associat a un possible fenomen d’interferéncia viral, on es planteja que la
induccio d'una resposta immune innata inespecifica per part del SARS-CoV-2 podria
reduir o prevenir la infeccid i la replicacié del VRS.I'®! Pero es creu que aquest no pot ser
I"tnic factor determinant, ja que posteriorment, i coincidint amb la relaxacié de les
mesures per fer front a la COVID-19, hi ha haver una epidémia tardana, on es va observar
un augment en la incidéncia de bronquiolitis sis mesos més tard de I'habitual i en periode

estival.[71[19]
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Figura 3. Nombre de tests positius per VRS reportats des del juliol de 2019 a gener 2022.
Presenta una correlacié directa amb un primer increment de la bronquiolitis en periode
estival ( ¢ - mesos de maig a agost de 2021) i un segon en I’¢época habitual ( ¢ ), ambdos
relacionats amb la relaxacié de les mesures per reduir la propagacié de la COVID-19.

Obtingut de [19].



Aquestes dades suggereixen que la transmissio del VRS es veu reduida a través de les
mesures preventives per fer front a la COVID-19 quan aquestes sén practicades per nens i
adults, fins al punt que és possible disminuir la intensitat d’epidémies com la bronquiolitis.
Tot i aixo, hi ha altres factors que poden haver influit, com la no deteccio dels casos lleus,
ja que globalment s'ha observat una important disminucid de les visites als serveis de
Pediatria, a les consultes hospitalaries en general, i hi ha hagut un augment significatiu de

la telemedicina durant la pandémia.!'3120]

2. JUSTIFICACIO

L'impacte de la pandémia de la COVID-19 indirectament ha resultat en un benefici
inesperat, reduint la incidéncia de la bronquiolitis i disminuint la circulacié del virus

respiratori sincicial (VRS).

Actualment, predomina la incertesa sobre qué succeira un cop hi hagi una relaxacio en les
mesures de control i prevencié d’infeccions (IPC) que s’han aplicat fins ara. Calen estudis
que ens permetin aprendre d’aquesta situacio, servint d’oportunitat per implementar

mecanismes que ens permetin evitar el contagi d’aquesta i d’altres malalties infeccioses.

Els treballs publicats durant la pandémia han sigut principalment observacionals,
descriptius i ecologics, i han utilitzat dades a partir de registres hospitalaris o comunitaris
amb finalitats epidemiologiques. Shan centrat a determinar la circulacié del VRS i la

incidéncia de la bronquiolitis.

Existeix la necessitat d'estudis complementaris que valorin altres aspectes com les
caracteristiques cliniques dels pacients i la gravetat de la malaltia. Que permetin
determinar si aquesta disminucié de la incidéncia s’ha degut principalment al fenomen
d’interferéncia viral o si amb les mesures d’'IPC és possible reduir la carrega d'aquesta

malaltia en el sistema de salut en les proximes temporades de bronquiolitis.

3. HIPOTESI

Fins abans de la pandémia, tot i les mesures de prevencié recomanades per les societats
cientifiques com la Associacién Espariola de Pediatria (AEP) i la Sociedad Espariola de

Neumologia y Cirugia Pedidtrica (SEPAR), persistia I'epidémia anual de la bronquiolitis en



lactants menors de 12 mesos i es mantenia com la principal causa d’ingrés hospitalari en

aquest grup d’edat.

Es planteja si és possible reduir la incidéncia de la bronquiolitis adaptant les mesures de
prevencié i control d'infeccions realitzades durant la pandémia de COVID-19 a la
transmissio del VRS, i si mitjancant la formacio i sensibilitzacio activa dels pares, es podria

1 \ . .«
augmentar l'adheréncia a les mesures de prevencié.
Per aixo, es proposa la segiient hipotesi:

La implantacié6 d'un programa d’educacié sanitaria preventiva
sobre la transmissid6 del VRS disminuira la incidéncia de la

bronquiolitis en els lactants menors d’'un any.

4. OBJECTIUS
4.1. Obijectiu principal

Avaluar l'efectivitat d'un programa d’educacid sanitaria basat en mesures de prevencio i
control d’infeccions en reduir la incidéncia de la bronquiolitis causada per VRS en els

lactants menors de 12 mesos.

4.2. Objectius secundaris

e Determinar si la participacié en una estrategia dirigida redueix la gravetat dels casos
de bronquiolitis diagnosticats.

e Disminuir la incidéncia de les bronquiolitis que precisen d’ingrés hospitalari.

e Reduir I'absentisme laboral dels pares derivat per la bronquiolitis en els lactants de

forma secundaria.

5. MATERIAL I METODES

5.1. Disseny de ’estudi

Es tracta d’un estudi analitic quasi-experimental sense aleatoritzacid o altrament conegut
com a assaig comunitari d'intervencio. Es planteja el seguiment prospectiu d’'una cohort

on el factor a avaluar ha estat assignat.



Es un estudi multicentric coordinat per la Seccié de Pneumologia Pediatrica de 'Hospital
Universitari la Vall dHebron (HUVH), el qual és el centre de referéncia, amb la
col-laboracio i participacié d’altres cinc institucions de la comarca del Barcelonés: Hospital
A, Hospital B, Hospital C, Hospital D i Hospital E, els quals son convidats a participar en

lestudi de manera voluntaria.

5.2. Poblacio

Per la seleccié dels subjectes d'estudi es convidara a participar als pares dels recents

nascuts en cada hospital participant durant els mesos de juny a novembre de 2023.

5.2.1. Criteris d’inclusio 1 exclusio

Son candidats a participar en I'estudi tots els nounats a termini (>37 setmanes de gestacio),
que hagin nascut en un dels hospitals participants i amb accés a la Historia Clinica

compartida de I'Institut Catala de la Salut (HC3).

S’exclouen de I'estudi els nadons prematurs, els nounats que independentment de I'edat
gestacional requereixen ingrés a la unitat de cures intensives després del naixement, els
recents nascuts amb domicili fora de Catalunya i dels que no en sigui possible realitzar el

seguiment.

5.3. Calcul de la mida mostral

Sutilitza el programa GRANMO per realitzar el calcul de la mida mostral mitjangant

l'aproximacio de l'arcsinus.

A partir de la bibliografia consultada s’espera que un minim de 20,92% dels lactants
menors de 12 mesos desenvolupin bronquiolitis en primer any de vida.’l'% S’ha
considerat clinicament rellevant obtenir una diferéncia del 25% amb les mesures del

programa d’educacio sanitaria, per tant, hauriem de disminuir la proporcié al 15,7%.

Acceptant un risc alfa de 0,05 i un risc beta de 0,2, sén necessaris 861 subjectes en el primer
grup i 861 en el segon per trobar resultats estadisticament significatius quan la proporcié

esperada és de 20,92% en els no exposats i 15,7% en els exposats.

Si s’estima una taxa de pérdues de seguiment del 10%, calen obtenir 960 subjectes en cada

grup i una total de 1920 participants en I'estudi.



5.4. Reclutament

Els hospitals que formen part de I'estudi es divideixen en dos grups en funcié del nombre
de parts atesos anualment. En cada grup s'inclou un hospital amb un volum de 3.000 parts

anuals i dos amb 1500 parts anuals. Per tant, s’esperen en cada grup uns 6.000 parts/any.

Grup 1 — Intervencid Grup 2 — Control
HUVH Hospital C
Hospital A Hospital D
Hospital B Hospital E

Taula 1. Distribucio6 dels hospitals en dos grups.

Grup 1: es tracta del grup d’intervencio de I'estudi. Es convida als pares de tots els nounats
a participar en un programa d’educacid sanitaria per prevenir la bronquiolitis causada per
VRS. Es recluten amb la finalitat de valorar la incidéncia de la bronquiolitis amb la

intervencio.

Grup 2: es tracta del grup control de I'estudi. Es convida als pares de tots els nounats a
participar amb l'objectiu de determinar la incidéncia de la bronquiolitis amb la practica
clinica habitual i en realitzar el seguiment del lactant sense la indicacié de cap pauta a

seguir per part dels investigadors.

Comunitat 1. Grup Intervencid Deteccid
casos de
= bronquiolitis
a2 | o Exposats

Figura 4. J
Esquema
de Pestudi. ¥

HOSPITAL = + oo

| |  Seguiment '!l
T

[ No exposats

Comunitat 2. Grup Control

De cada grup calen reclutar 960 subjectes. Per coneéixer el temps de reclutament necessari,
es realitza una extrapolacio a partir de la xifra de naixements anuals, determinant que per
cada grup s’esperen aproximadament uns 550 naixements mensuals. Tenint en compte

que la participacio a I'estudi és voluntaria i no tothom hi voldra participar, es determina



un temps de reclutament minim de 2 mesos per obtenir el nimero necessari de lactants

en cada branca.

Amb l'objectiu d’obtenir lactants de diferents edats en el moment d’inici de 'epidemia de
bronquiolitis i per garantir la viabilitat de l'estudi, es realitza el reclutament durant 4

mesos, de juny a octubre de 2023.

En cadascun dels hospitals que formen part de I'estudi s’anotaran els naixements que hi
ha hagut durant el canvi de torn del mati. A partir d'una consulta a la historia, es valoraran
els lactants que son susceptibles de participar en I'estudi. En aquests, s’explica I'estudi en
funcio de cada grup i es lliura el full informatiu (Annex 1.1 i 2.1), indicant que la

participacio en l'estudi és voluntaria.

El reclutament es realitzara durant 'estada a la planta, un cop els recents nascuts estiguin
en l'habitaci6 de maternitat corresponent i previament a l'alta hospitalaria. Es
seleccionaran els candidats a participar i al tractar-se de nens menors, tots els nounats que
s'incloguin en l'estudi ho faran amb lautoritzacié dels seus pares o tutor legal.

En aquesta fase, es recopilen també les dades cliniques inicials.

5.5. Intervencio

El Grup 1 és el que rep la intervencio. Préviament a dur a terme la intervencio, tots els
centres participants rebran un curs de preparacié per minimitzar les diferéncies

interindividuals i evitar els biaixos que se’n puguin derivar.

La intervencié té una durada aproximada de 15 minuts i consisteix en una formacio
individualitzada als pares dels nounats sobre mesures de prevencid i control d'infeccions
per evitar el contagi del VRS i aixi la bronquiolitis (Annex 3. Programa d’educacié sanitaria

per prevenir la bronquiolitis).

Intervencio Dur'a1c10
aproximada
Explicar que és la bronquiolitis, la seva etiologia i la importancia de la prevencié 2 minuts
Explicaci6 de les principals mesures preventives a realitzar per evitar el contagi 8 minuts
del VRS i la bronquiolitis
Explicacio i entrega per escrit del material informatiu amb les pautes a seguir 1 minut
Resoluci6 de possibles preguntes i dubtes plantejades pels pares 4 minuts

Taula 2. Seqiiéncia que es seguira durant la intervencio.



El Grup 2, que sera el grup control, no formara part de la intervencié. Seguira la practica

clinica habitual i se’n realitzara un seguiment per determinar la incidéncia de la

bronquiolitis. Aquests pares se’ls explicara que hauran de fer vida normal i en I'estudi es

determinara la incidéncia de la bronquiolitis en els lactants.

5.6. Variables

5.6.1. Variable principal

La variable principal del treball és haver patit la bronquiolitis durant el periode d’estudi.

Episodi de bronquiolitis: variable qualitativa dicotdbmica que es representa amb Si / No. Es

la variable més important, ja que permet determinar la incidéncia de la bronquiolitis per

a cada un dels grups d’estudi.

Per a la definicio d’aquesta variable s’entén com a bronquiolitis: preséncia d'un primer

episodi agut de dificultat respiratoria amb alteracié de I'auscultacié pulmonar (crepitants

i/o sibilancies) i que apareix als 2-3 dies d'un procés catarral (congestié nasal, rinorrea,

febricula o febre < 39 °C) en un lactant per sota de 'any de vida.

5.6.2. Variables secundaries

Existeixen també un seguit de variables dependents secundaries relacionades amb

'episodi de bronquiolitis.

Gravetat de la bronquiolitis: es tracta d'una variable qualitativa ordinal que es

representa com a Lleu / Moderada / Greu. Es classifica utilitzant I'escala de Word-
Downes modificada per Ferrés (Annex 4), segons la clinica observada i descrita pel
professional que atén al lactant durant I'episodi de bronquiolitis.

Es defineix “Lleu” per puntuacions d’1-3, “Moderat” en cas de puntuacions de 4-7,

i “Greu” entre 8-14.

Deteccid de VRS: variable qualitativa dicotomica, que es representa com Si / No.

Nivell de requeriment assistencial: variable qualitativa nominal. Valora quin va ser

el servei sanitari que intervé. Es representa com: Atencié primaria / Atencid

hospitalaria / Ambdos.

Necessitat d'ingrés hospitalari, ingrés en UCI pediatrica, necessitat

d’oxigenoterapia d’alt flux, necessitat de ventilacié mecanica invasiva, éxitus del

lactant: son variables qualitatives dicotomiques que es representen com Si / No.
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e Durada de I'hospitalitzacié: és una variable quantitativa discreta. Es mesurara en

dies, a partir del dia d’ingrés al dia de 'alta.

e Dies d’'abstencio laboral: es tracta d'una variable quantitativa discreta, que mesura

en dies si algun dels pares va perdre dies de feina secundaris a la bronquiolitis en
el lactant. En cas d’'ambdos se sumen els dies.

e Nivell d’adheréncia a les pautes del programa d’educaci6: és una variable

qualitativa ordinal, que es representa per: Bona / Ocasional / Nul-la. Aplicable

només al Grup A.

5.6.3. Variables de confusid

S'inclouen a partir de la recerca bibliografica aquelles que podrien ser rellevants en
'estudi, que es consideren factors de risc de patir bronquiolitis o bé factors pronostics de

mala evolucié de la bronquiolitis.[?/[*15]

Covariable | Tipus | Categories o valors
Edat en el moment de la intervencié (Grup A) Continua Nume¢rica
Edat en el moment del reclutament (Grup B) quantitativa
Informaci6 clinica | Edat cronologica a I’inici de I’estacié de VRS
Sexe Qualitativa Home / Dona
dicotdmica
Convivents adults Continua Numerica
Informacio situacié " Conyivents menors de 12 anys discreta
familiar Exposicid passiva a fum de tabac Qualitativa Si/No
Assistencia a escola bressol dicotdmica
Tipus de lactancia Qualitativa Materna / Férmula
dicotdmica artificial
Antecedents familiars d’asma Si/No

Malalties respiratories (malformacions de la
via aeria, displasia broncopulmonar, fibrosis
quistica, etc.)

Cardiopaties congenites

Malalties neurologiques o metaboliques
Immunodeficieéncies congenites o adquirides

Antecedents i/o
comorbiditats

Taula 3. Variables de confusi6 i covariables de P’estudi

5.7. Recollida de dades

Per a la recollida de dades es crea una base de dades utilitzant I'eina informatica REDCap.

La dada identificaria dels nounats que es fa servir en el numero de la targeta sanitaria

individual (TSI).
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En tractar amb nadons sans, en el moment del reclutament algunes de les dades a recollir
poden no estar establertes o poden modificar-se al llarg del seguiment. Per aquest motiu,
les dades necessaries (sobretot les que fan referéncia a les comorbiditats), poden recollir-

se a posteriori durant el seguiment.

Les dades es recolliran a través de 'anamnesi als pares i els instruments d’avaluacio
elaborats per aquest proposit. A més, abans de procedir a analitzar els resultats, les
variables s'han de revisar acuradament. En ambdoés grups es fara una recerca meticulosa
de la Historia Clinica Compartida de Catalunya (HC3), que té per objectiu de comprovar
si hi ha informes previs o proves realitzades que puguin ajudar a completar la informacié

aportada pels pares dels participants.

5.7.1. Instruments d’avaluacid

Per facilitar el procés de recollida de la informacié pertinent a cada lactant es creen dos
instruments d’avaluacio. Ambdos son qiiestionaris amb preguntes als pares, que tenen
I'objectiu de determinar l'adheréncia i el seguiment d'una forma més unificada i

estandarditzada en els diferents hospitals de I'estudi.

- Qiestionari d’adheréncia a pautes recomanades (Annex 5). Només al grup 1. El

quiestionari conté preguntes sobre el compliment de les 8 principals recomanacions
donades durant la intervencid. Si es realitzen entre 0-2 es considera una adheréncia
“Nul-1a”; si es realitzen entre 3-5 es considera “Ocasional”, si es compleixen entre 6-8 es

considera “Bona”.

- Qtiestionari de seguiment clinic (Annex 6). S'aplicara a ambdos grups.

5.7.2. Estratégia de seguiment

El seguiment és diferent en funcid del grup d’estudi.
En el grup 1, es fan dues visites de seguiment telematiques.

e Visita numero 1: es recolliran dades per completar la informacio clinica del lactant
i s'incentivara la realitzacié de les pautes recomanades en el moment de la
intervencio durant la temporada de la epidémia de bronquiolitis.

e Visita namero 2: es completara la informacio clinica del lactant. Es passaran el
Qtiestionari d’adheréncia a pautes recomanades i el Qtiestionari de sequiment clinic

als pares.
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En el grup 2, es realitzara una visita telematica al finalitzar [lestudi.
Es recollira la informacio rellevant per a I'estudi i es demanara completar el Qtiestionari

de seqguiment clinic.

5.8. Analisi estadistica

L’analisi dels resultats es realitzara per protocol, tenint en compte el grup inicialment
assignat i analitzant aquells que arriben a finalitzar l'estudi. S'utilitzara el programa

informatic Statistical Package for the Social Sciences (SPSS).

Les dades qualitatives que s’utilitzen en el treball s’exposen en freqiiéncies absolutes i
relatives en forma de percentatges. La comparacio de les proporcions es fara mitjancant la

prova estadistica de Chi-quadrat.

Les dades quantitatives es descriuen mitjan¢ant la mitjana amb desviacié estandard (SD)
si es distribueix normalment, o mediana amb rang interquartil (IQR) si no segueixen una
distribucio normal. La comparacié de les dades quantitatives entre els dos grups de I'estudi
es fa a través de la T de Student (quan segueixen una distribucié normal) i U de Mann-

Whitney (mostres independents sense distribucié normal).

S’usa l'analisi de regressio logistica multivariant per estudiar la relacié dels factors de risc
descrits en la bibliografia amb el diagnostic de bronquiolitis en ambdds grups. També es
fara servir per controlar I'efecte de factors modificadors d’efecte o factors de confusio.
L’associacio dels factors amb la variable principal es mostra com a risc relatiu (RR) amb

un interval de confianca (IC) del 95%.

Per a totes les proves estadistiques emprades s’estableix un valor de p estadisticament

significatiu de < 0,05.

6. FONAMENT ETIC

Aquest estudi ha estat redactat respectant la declaracié de Helsinki sobre els Principis étics

per a la recerca en medicina amb subjectes humans, versid revisada de I'any 2013.

Per garantir la seva viabilitat ética, es presentara al Comité d'Etica d’Investigacié Clinica

(CEIC) dels sis hospitals participants amb I'espera de ser aprovat.

Les dades recollides seran utilitzades tnicament per aquest estudi, preservant la

confidencialitat dels nounats segons la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de
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Protecci6 de Dades Personals i garantia de drets digitals (BOE nim. 294, de 6 de desembre
de 2018) que garanteix la confidencialitat i el tractament adequat de les dades dels

participants.

Al tractar-se d'un estudi amb menors, els pares i/o representant legal de cada subjecte que
participi en aquest assaig comunitari seran degudament informats i firmaran un

Consentiment Informat (Annex 1.2 2.2).

7. PLA DE TREBALL

7.1. Procediment

L'estudi és dut a terme durant 20 mesos. Consta de les segiients fases:

Fase 0: preparacié del protocol i elaboracié de 'equip d’investigacié (gener - juny 2023)

Es redacta el protocol del treball i s’elaboren els materials i recursos necessaris (fulls
informatius, consentiments, intervencid, etc.). Es presentara la sol-licitud d’avaluacio al
Comite d’Etica d’Investigacio clinica (CEIC) de I'hospital que promou I'estudi per obtenir

la seva aprovacio.

Es contacta amb investigadors dels diferents hospitals i se’ls convida a participar en
I'estudi. Es presenta I'estudi al CEIC de la resta d’hospitals participants, i un cop aprovat

s’elabora un I'equip d’investigacié, amb un coordinador en cada hospital.

Es convoca una reunié informativa amb I'equip dels centres externs i s’executen les tasques

de formacio i unificacid de les activitats que es realitzaran.

Es dissenya i crea la base de dades unificada que s’utilitzara.

Fase I: reclutament i aplicacié de lestudi (juny - octubre de 2023)

Es du a terme la seleccio dels possibles candidats a entrar a I'estudi.
Té lloc el reclutament de la mostra i la recollida de les dades inicials pertinents.

Es realitza la intervencié en el Grup 1.

Fase 2: sequiment i recollida de dades (octubre 2023 - juliol 2024)

Realitzacid de les sessions de seguiment del Grup 1. La primera a partir del mes d’octubre.

La segona a partir del mes d’abril.
Realitzacid de la sessio de seguiment del Grup 2.
Recollida de dades d’intereés a través de historia clinica compartida (HC3).

Unificacid de les dades obtingudes en la base de dades compartida.
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Fase 3: analisi estadistica i elaboracid dels resultats (juliol- setembre 2024)

S’analitzen els resultats recollides i es realitza I'analisi estadistica.
Es creen les taules i figures necessaries, i es descriuen els resultats.
Interpretacio i discussio dels resultats.

Redaccid i elaboracio de I'article final.

Fase 4: Publicacié i difusié dels resultats del projecte de recerca (setembre 2024 en

endavant)
S’enviara I'article a diferents revistes per a la seva publicacié.

Es dura a terme la disseminacio de les conclusions en conferencies i congressos pediatrics.

7.2. Equip d’investigacio

L'Hospital Universitari Vall dHebron (UHVH) en ser el centre de referéncia de I'estudi,
disposara de l'investigador principal (IP), que s’encarregara s'encarrega de coordinar

'estudi.
Cada hospital disposara de:

e Un investigador principal del centre (IC) que sera qui coordini el projecte a nivell
intrahospitalari.

e Dos metges col-laboradors (MC) que informaran de I'estudi i seran els responsables
d’obtenir el consentiment informat.

e Dues infermeres amb formacié sobre la investigacié (EE) per donar suport a
I'estudi. Ajudaran en el procés de realitzacié de la intervencio i en el posterior

seguiment.

A més es disposara d'un personal amb formacio estadistica per la creacio i maneig de la

base de dades, aixi com la posterior analisi de dades.

7.3. Cronograma

En la pagina segiient.

15



Taula 4. Cronograma i organitzaci6 de ’estudi

FASE de ’ESTUDI

Personal
responsable

Recerca bibliografica 1P
Creacio del protocol 1P
Sol-licitud CEIC HUVH P
Contactar centres P |
Selecci6 de coordinadors P
Aprovacio CEIC externs 1C
Seleccid equip intrahospitalari 1C |

Formacio de I’equip d’investigacio

Fase 2: Seguiment i recollida de dade

Fase 1: Reclutament i aplicacio de 1’estudi
Mostreig i reclutament IP, IC, MC
Recollida de les dades inicials MC, EE
Intervencio en el Grup 1 MC, EE

S

Visita 1 seguiment (Grup 1) MC, EE
Visita 2 seguiment (Grup 1) MC, EE
Visita seguiment (Grup 2) MC, EE
Recerca HC3 i actualitzaci6 base de dades 1P, IC, MC

Fase 3: Analisi estadistica i elaboracio dels resultats

Sol-licitud publicacid

Analisi de dades Estadistic
Interpretacio de resultat 1P, IC
Redaccio de Iarticle 1P, IC

Fase 4: Publicacio i difusio dels resultats del projecte

de recerca

Publicacio i difusio
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8. PRESSUPOST

Pel calcul del pressupost necessari per dur a terme l'estudi es té en compte que els hospitals
que participin en 'estudi ho faran de manera voluntaria, que en cada hospital es delegaran
les tasques per a reduir els costos de personal i la carrega del treball. Per tant, ni
I'investigador principal, ni els coordinadors intrahospitalaris, ni els metges col-laboradors

seran remunerats.

8.1. Despeses de personal

Sera necessari contractar personal de recerca per aquest projecte:
e Estadistic: suposant que la tasca requereix unes 120 hores amb un honorari de 40
euros/hora, s’haurien de destinar uns 4.800 euros.
e Infermeria especialitzada en la investigacio: es requereix la seva contractacio en els
centres on es dura a terme la intervencio, per tant, 3 infermeres que es dediquin a
I'estudi durant la fase 11 el final de la fase 2. Suposant que es contracten a mitja

jornada amb un honorari de 15.000 euros/any, s’haurien de destinar 45.000 euros.

8.2. Despeses administratives

Tenint en compte que es requerira la creacio d’'una base de dades i s’hauran de fer reunions
de coordinacio i de formacio del personal, es destinen 3.000 euros a les possibles despeses

administratives que se’n puguin derivar.

8.3. Materials necessatis

Per dur a terme l'estudi es necessitara la impressié dels fulls informatius pels pares, els
consentiments informats, de les pautes del programa d’educacio sanitaria pel grup 11i dels

questionaris d’avaluacio.
Aixo0 suposa la impressio de 9 pagines pel grup 1 i 6 pagines pel grup 2. Amb un preu de
0,04/pagina, s’ha de destinar un pressupost de 1.152 euros. Per reduir aquest cost

s'intentara fomentar que la realitzacié dels qiiestionaris d’avaluacio sigui telefonic o bé

enviar el formulari digitalitzat a través de 'eina de REDCap.
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8.4. Despeses del pla de difusio

Durant la fase d’elaboracié de l'article s’han d’assumir costos relacionats amb l'edicio, la
revisio i la digitalitzacio. A més de la quantia destinada a la publicacid. S’espera un cos de
3.000 euros.

Per la difusio del treball s’hauria d’acudir a congressos nacionals, el qual podria implicar

una despesa aproximada de 3.000 euros.

Aix0 suma un pressupost de 59.952 euros, aproximadament uns 60.000 euros, que es

podrien reduir en funcio de la delegacié i la disponibilitat de personal de cada central.

9. RESULTATS ESPERATS I APLICABILITAT

Amb aquest estudi esperem valorar I'efectivitat de les mesures de prevencio i control
d’infeccions quan aquestes son aplicades per evitar el contagi del virus respiratori sincicial

i el desenvolupament de la bronquiolitis en lactants menors de 12 mesos.

S’espera poder determinar la incidéncia de la bronquiolitis al nostre entorn, tant a 'ambit

d’atenci6 primaria com a I'atencio especialitzada a partir d'una cohort de nens sans.

Esperem poder determinar l'impacte de les mesures de prevencio, i poder diferenciar el
seu efecte independentment del fenomen d'interferéncia viral, ja que les dues poblacions
son estudiades en el mateix temps i regié geografica. La variable principal, la incidéncia de
la bronquiolitis, s’espera que estigui reduida en el Grup 1 (al qual ha realitzat la intervencio
i han seguit el programa d’educacid sanitaria) respecte del Grup 2 (que ha seguit la practica

clinica habitual).

Deguda a la laxitud dels criteris d'inclusio i exclusid, aquest estudi té una elevada validesa
externa, per tant, si la hipotesi plantejada del treball es compleix, la intervencioé plantejada
tindria una directa aplicabilitat clinica: reduiria la transmissio dels VRS, els casos de
bronquiolitis de forma global, els casos greus i els que requereixen d’ingrés hospitalari,
disminuiria els dies de feina perduts dels pares i I'absentisme laboral arrel de la
bronquiolitis; minoraria la carrega de I'epidémia anual de la bronquiolitis sobre el sistema

de salut public i el seu impacte economic.

Amb aquest estudi també esperem aconseguir augmentar 1'adherencia dels pares a les

pautes preventives que recomanen ’AEP i la SEPAR a través d’una estrategia dirigida.
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10. LIMITACIONS

Aquest estudi presenta una serie de limitacions que es detallen a continuacio:

- El disseny ideal per realitzar aquest treball consistiria en un assaig clinic o assaig de camp,
pero aquests requereixen d'una mostra molt gran quan es treballa sobre una poblacié sana
i es vol valorar l'efecte d'una mesura preventiva. També seria dificil garantir
I'emmascarament de la intervencio i, per tant, existiria el risc d'induccié de biaix sobre el
grup control, ja que aquests coneixerien que no han rebut el programa d’educacié sanitaria
i podrien interessar-se per realitzar les mesures preventives. Per aquest motiu, tot i no ser
el tipus d’estudi amb el major nivell d’evidéncia, s’ha decidit plantejar un assaig comunitari
d’intervencio.

- El quiestionari que s’ha emprat per estudiar la variable adherencia, s’ha elaborat per la
investigadora de l'estudi i, per tant, s'utilitzara un instrument de recollida de dades no

validat.

- Una altra limitacio a I'’hora de dur-lo a terme és 'elevat pressupost de I'estudi. Pero si
tenim en compte que cada any ingressen uns 12.000 nens per bronquiolitis a l'estat
espanyol amb un cost promig de 2.000 euros per ingrés,”) si es confirmés la hipotesi i

aconseguissim disminuir els casos d’ingressats, I'estudi seria rendible.
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ANNEXOS

1. Informacié pels participats del Grup 1
1.1 Full d’informacié pels pares

Aquest document esta destinat als pares dels nadons nascuts en el nostre centre i als quals
se’ls convida a participar en un estudi per determinar I’efectivitat d’un programa
d’educaci6 sanitaria en la disminuci6 dels casos de la bronquiolitis en els nens menors
d’un any.

La bronquiolitis €s una infeccié de les vies respiratories petites (bronquiols), que sén els
conductes que s’encarreguen de transportar 1’oxigen als pulmons. Afecta els lactants i és
causada per un virus, principalment el virus respiratori sincicial (VRS) el qual inflama els
bronquiols, ocasionant que s'omplin de mucositat i aix0 dificulta el pas d’aire als pulmons
i, en conseqiiencia, la respiracio.

Generalment, les bronquiolitis son lleus i es tracten a casa. Perd hi ha un 2-3% de casos
que es poden complicar, llavors els lactants poden desenvolupar una important dificultat
per respirar.

Aquesta malaltia és molt freqiient, fet que la converteix en la primera causa
d'hospitalitzaci6 en els lactants menors de 2 anys i un problema de salut important en
aquesta franja d’edat.

Des de I'Associacié Espanyola de Pediatria es recomanen una serie de mesures
preventives per evitar que el seu nad6 es contagii i que aquesta malaltia es propagui. Tot
i aquestes indicacions, cada any durant els mesos d'hivern (novembre a febrer) hi ha un
augment dels nens amb aquesta malaltia. No obstant aix0, durant I'hivern de 2020-2021,
hi ha hagut una reduccié drastica dels casos de nens infectats pel VRS, que s'ha atribuit a
la implementacio de les mesures per evitar els contagi de la COVID-19. S’ha suggerit que
les mesures aplicades per fer-hi front podrien reduir la circulacié d’altres virus, reduir-ne
el contagi i aixi el nombre de nens que acaben ingressats als hospitals.

Per aquest motiu, amb aquest estudi volem determinar mitjancant 1’aplicacié d’un
programa d’educacié sanitaria, que esta basat en mesures de prevencié i control
d'infeccions no farmacologiques, si es pot reduir el nombre de casos (incidéncia) de la
bronquiolitis en els lactants.

Els convidem doncs a seguir el nostre “Programa d’educacio sanitaria per prevenir la
bronquiolitis”. Els donarem unes pautes a seguir amb una duracié aproximada de 15
minuts i que recomanem que segueixin per tal d’evitar que el seu infant pugui contagiar-
se. Posteriorment, els realitzarem dues sessions telematiques de seguiment per valorar el
compliment de les pautes donades i recollir informacié sobre com es troba el seu fill/filla.

La seva participacié pot determinar un benefici de forma directa o indirectament sobre
futures generacions, donant resposta a la nostra investigacié i podent alterar el curs
d’aquesta patologia.
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Ha de saber que el fet de participar en aquest estudi no modifica el seguiment habitual del
seu nadd i es propiciara el maneig adequat de I’infant en cas que fos necessari. Aixi
mateix, la decisié de no incloure’s no canviara el seguiment estandard al nostre centre i
no modificara el tractament o maneig en cas de presentar bronquiolitis.

La participacié en aquest estudi és totalment voluntaria i en qualsevol moment al llarg de
I’estudi el podra abandonar si ho considera necessari. La seva elecci6 i drets seran
respectats en tot moment, tot i que recomanem que un cop adherits a ’estudi es
mantinguin fins a la seva finalitzacid.

El maneig de les seves dades del seu infant sera en total confidencialitat i el seu Gs només
sera fet pels investigadors d’aquest estudi. Els resultats obtinguts i que se’n puguin derivar
es poden utilitzar amb finalitats investigadores, preservant la confidencialitat en tot
moment.

A continuaci6 es recull el formulari de consentiment informat, que agrairiem que omplis
per poder participar i ser inclos en 1’estudi.

1.2 Formulari de consentiment informat

En/Na en qualitat de mare /

pare / tutor legal, de autoritzem
voluntariament la participacié del nostre fill/a en la investigacio per valorar 1’eficacia del

“Programa d’educacio sanitaria per prevenir la bronquiolitis” pels investigadors
d’aquest estudi i que té com a objectiu reduir la incidéncia de la bronquiolitis causada del
virus respiratori sincicial en els lactants menors de 12 mesos.

Entenem el dret de retirar-lo/la de I’estudi en qualsevol moment sense que afecti de cap
manera en els requeriments assistencials que necessiti en el futur.

Aix{ mateix, expressem que hem llegit la informacié sobre 1’estudi, tenint I’oportunitat
de preguntar i rebre les respostes pertinents.

Finalment, se m’ha informat que, en cas de ser necessari, de presentar bronquiolitis o una
altra malaltia, la participacié en aquest estudi no modificara I’atencié sanitaria que rebra
el nostre fill/a.

Signatura Mare / Pare / Tutor legal Signatura Investigador que informa

En , de del 20

24



2. Informaci6 pels participats del Grup 2
2.1 Full d’informacié pels pares

Aquest document esta destinat als pares dels nadons nascuts en el nostre centre i als que
se’ls convida a participar en un estudi per calcular el nombre de casos (incidéncia) de la
bronquiolitis en els nens menors d’un any.

La bronquiolitis €s una infeccié de les vies respiratories petites (bronquiols), que sén els
conductes que s’encarreguen de transportar 1’oxigen als pulmons. Aquesta infeccio la
causen els virus, principalment el virus respiratori sincicial (VRS) el qual inflama els
bronquiols, ocasionant que s'omplin de mucositat i aix0 dificulta el pas d’aire als pulmons
i la respiracio.

Cada any durant els mesos d'hivern (novembre a febrer) hi ha un augment del cas de
lactants diagnosticats doncs es tracta d’una malaltia molt freqiient. Generalment, el
quadre és lleu i es pot tractar des de casa. Perd hi ha un 2-3% de casos que es poden
complicar i desenvolupar una important dificultat per respirar. Aix0 converteix la
bronquiolitis en la primera causa d'hospitalitzaci6 en els lactants menors de 2 anys i un
problema de salut rellevant.

En aquest estudi volem determinar quina es la proporcié de nens que pateixen la
bronquiolitis durant la temporada d’epidémia anual (de novembre a febre) i poder
determinar la incidéncia de la bronquiolitis en els lactants menors de 12 mesos. Si
decideix participar, com a part de 1’estudi li farem una visita de control telematica al final
de la temporada anual de bronquiolitis per recollir informacio clinica sobre com es troba
el seu fill/filla i si ha tingut un episodi de bronquiolitis.

Ha de saber que el fet de participar en aquest estudi no modifica el seguiment habitual del
seu nado i es propiciara el maneig adequat de I’infant en cas que fos necessari. La decisio
de no incloure’s no canviara el seguiment estandard al nostre centre i no modificara el
tractament o maneig en cas de presentar bronquiolitis.

Els convidem doncs a participar en el nostre estudi sobre la bronquiolitis. La seva
participacio pot determinar un benefici directe o indirectament sobre futures generacions,
donant resposta a la nostra investigacio i podent alterar el curs d’aquesta patologia.

La participacid en aquest estudi és totalment voluntaria. En qualsevol moment al llarg de
I’estudi el podra abandonar si ho considera necessari. La seva elecci6 i drets seran
respectats en tot moment, tot i que recomanem que un cop adherits a ’estudi es
mantinguin fins a la seva finalitzacid.

El maneig de les seves dades i del seu infant sera en total confidencialitat i el seu tis només
sera fet pels investigadors d’aquest estudi. Els resultats obtinguts i que se’n puguin derivar
es poden utilitzar amb finalitats investigadores, preservant la confidencialitat en tot
moment.

A continuaci6 es recull el formulari de consentiment informat, que agrairiem que omplis
per poder participar i ser inclos en 1’estudi.
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2.2 Formulari de consentiment informat

En/Na en qualitat de mare /
pare / tutor legal, de

autoritzem voluntariament la participacié del nostre fill/a en la investigacié per
determinar la incidéncia de la bronquiolitis en els lactants menors de 12 mesos.

Entenem el dret de retirar-lo/la de I’estudi en qualsevol moment sense que afecti de cap
manera en els requeriments assistencials que necessiti en el futur. Aixi mateix, expressem
que hem llegit la informacié sobre I’estudi, tenint I’oportunitat de preguntar i rebre les
respostes pertinents.

Finalment, se’ns ha informat que, en cas de ser necessari, de presentar la bronquiolitis o
una altre malaltia, la participaci6 en aquest estudi no modificara 1’atenci6 sanitaria que
rebra el nostre fill/a.

Signatura Mare / Pare / Tutor legal Signatura Investigador que informa

En , de del 20
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3. Full d’intervencio6 (Grup 1)

Programa d’educacio sanitaria
per prevenir la bronquiolitis =

Traquea

Que és la bronquiolitis? Pulms dret
La bronquiolitis és una infeccié que poden patir els

BRONQUIOLS

lactants quan s’inflamen les seves vies respiratories €
petites, els bronquiols. Aquests son petits conductes
qgue s’encarreguen de transportar I’oxigen als pulmons
i ens permeten respirar correctament. El responsable
d’aquesta infeccid és un virus, principalment el virus

Alveols

respiratori sincicial o VRS, abreujar per les seves sigles.

El quadre s’inicia amb simptomes catarrals com congestid nasal i tos. Posteriorment, quan els
bronquiols s'inflamen, s'omplen de mucositat, i aixd dificulta el pas d’aire als pulmons i la
respiracid. Es tracta d’'una patologia molt freqlient en els lactants, ja que les seves vies
respiratories son més petites i s’obstrueixen amb més facilitat.

Generalment, les bronquiolitis son lleus. Pot notar que el seu nadd esta més irritable, menja
menys, presenta febre i a vegades pot presentar sorolls al pit quan respira. En aquests casos, un
cop diagnosticats, es tractaran des de casa i els simptomes milloren progressivament per si sols.

Per qué és important prevenir la bronquiolitis?

S’ha intentat prevenir la bronquiolitis perquée actualment no hi ha cap medicacié que la guareixi
i, per tant, en els casos greus el lactant haura d’ingressar a I’'hospital per I'administracié d’oxigen
i/o mesures més avancades. Un 2-3% dels nens que tenen bronquiolitis poden desenvolupar una
considerable dificultat per respirar. Alguns dels simptomes de sospita sén: el lactant pot estar
més irritable o endormiscat del comu, es fatiga molt amb les preses o gairebé no menja, pot
presentar canvis de coloracio (estar més pal-lid o blavés) i respira cada cop més de pressa o pot
notar que ha de fer forca per respirar (es marquen les costelles, mou molt I'abdomen, se li
enfonsa el pit o deixa de respirar durant uns segons). En aquests casos, es tracta de bronquiolitis
greus, i un 2-6% poden arribar a requerir ingrés en la Unitat de Cures Intensives pediatrica.

Els simptomes poden persistir fins a 2-4 setmanes i alguns nens, després de patir una
bronquiolitis, presenten episodis successius de dificultat respiratoria i tos que recorden el
guadre inicial (bronquitis de repeticid).

Si tenim en compte I'elevada freqiiéncia d'aquesta malaltia, aix0 converteix a la bronquiolitis en
la primera causa d'hospitalitzacié en els lactants menors de 2 anys i un problema de salut
important.

Com es pot prevenir la bronquiolitis?

Voste juga un paper crucial en evitar que el seu lactant es contagii. El VRS és molt contagids i es
transmet a través de la saliva i de la mucositat de la persona infectada. En respirar, tossir o
esternudar es generen gotetes (aerosols) que transmeten el virus de forma directa. El virus
també es pot adquirir si la persona infectada toca superficies o objectes on pot romandre durant

Diafragma

Faringe
Epiglotis
Laringe

Bronqui

Pulmo
esquerre

Pleura
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hores i que estan en contacte amb el nen. Posteriorment, quan aquest es toca la boca, el nas o
els ulls, es pot contagiar.

Existeixen una serie de recomanacions i mesures preventives per evitar que aquesta malaltia es
propagui, i que recomanem que segueixin i incorporin en el seu dia a dia:

- Procuri donar la lactancia materna almenys durant els primers 6 mesos. Aquesta té
avantatges superiors respecte a la llet de férmula en la salut del seu nadé.

- Eviti fumar a casa i al cotxe, els lactants exposats tenen més risc de patir bronquiolitis.

- Ventili sovint els espais tancats obrint les finestres, permetent la circulacid i recanvi d’aire.

- Rentis les mans freqlientment. Recomanem adquirir I’'habit de sempre les mans abans
d'agafar o tocar el nadd. Un bon rentat és una de les millors maneres d’evitar I'exposicié a
virus i ha de durar entre 40-60 segons. Quan aquest no sigui possible s’ha d’optar per la
solucid hidroalcoholica amb accid viricida, garantint una quantitat suficient que permeti la
cobertura de tota la superficie i realitzar la friccié adient.

- Realitzi una correcta higiene de simptomes respiratoris: eviti tossir o esternudar
directament a I’aire. Recomanem tapar-se la boca amb la cara interna de I'avantbrag i evitar
tocar-se la cara, el nas i els ulls. Utilitzi mocadors de paper d’un sol Us, llenci’ls i rentis les
mans després de la seva utilitzacid.

- Recomanem que no inscrigui el seu lactant a guarderies o escola bressol. Si no ho pot evitar,
no I’envii mentre estigui malalt.

- Recomanem que les persones no convivents que presentin simptomes d’infeccid
respiratoris no els vinguin a visitar mentre estiguin malalts, encara que tinguin un refredat
lleu (mucositat nasal i/o tos).

- En cas d’algun convivent presenti una infeccié respiratoria o refredat recomanem que
segueixen les segiients indicacions:

o Eviti que els germans o adults amb clinica d’infeccions respiratories s'acostin al nen i
han d’evitar el contacte proper amb la resta de la familia.

o Netegi i desinfecti dels espais i les superficies que sén compartides (panys de porta,
aixetes, taules, etc.) i no comparteixi menjar, ni estris sense netejar-los degudament.
S’han d’utilitzar desinfectants amb dilucions de lleixiu o amb activitat viricida.

o Rentiamb aigua i sabd els objectes que toca els nadons, sobretot si algu refredat els ha
tocat amb anterioritat.

o Els convivents amb infeccié han de portar mascareta quan estiguin en la mateixa
habitacid que el seu bebe. Pot fer servir la mascareta quirlrgica, perd sén millor les
mascaretes autofiltrants (FPP2 o FPP3).

De manera addicional recomanem la vacunacio dels convivents adults amb la vacuna de la grip,
que el lactant eviti els ambients o llocs molt concorreguts (establiments comercials, sales
d’espera, festes infantils) i la menor exposicid possible al fred i a les humitats ambientals.
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4. Escala de Word-Downes-Ferrés

En la majoria dels hospitals del Barcelones s’utilitza 1’escala HSJD de 1’Hospital de Sant
Joan de Déu per determinar la gravetat de la bronquiolitis, ja que és molt completa 1 ha
estat validada. Pero la seva aplicabilitat no esta tan estesa en els serveis de primaria.

Com que valora més items 1 pot existir una dificultat per poder-la aplicar en tots els nens
de I’estudi, es treballara amb 1’Escala de Word-Downes modificada per Ferrés, ja que es
pot completar amb dades de la historia clinica 1 també¢ a partir de I’escala HSJD.

Freqiiéncia | Freqiiencia | Cianosis | Tiratge Ventilacio Sibilancies
cardiaca respiratoria
0|<30 <120 No No Bona i simétrica No
, Subcostal, . . ..,
1] 31-34 > 120 Si U e Regular, simétrica Final expiracio
intercostal inferior
Punt previ + C
2 46-60 LNt previ Molt disminuida Tota
supraclavicular, s
aleteig nasal I"expiracio
P i+ Té il on- ., .
3 >~ 60 Punt previ . Orax 31.e1.1t‘ (absen Inspiraci i
intercostal superior, | cia de sibilancies) L
supraesternal expiracio

Gravetat: Lleu (0-3 punts), Moderat (4-7 punts) 1 Greu (8-14 punts).

Disponible en: https://www.samiuc.es/escala-de-wood-downes-ferres-bronquiolitis/
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5. Qiiestionari d’adheréncia a les pautes recomanades

Quin tipus d'alletament han realitzat?

Lactancia materna
|| Lactancia mixta (llet materna + llet artificial)
| Lactancia artificial

En cas d'alletament matern o mixt, durant quants mesos s’ha donat la llet materna?

Des del naixement fins a I'actualitat
| Altres:

El lactant ha estat exposat a fum de tabac a casa?

Si
No
| Altres:

El lactant ha anat a guarderia / escola bressol?
Si
No

Ha adquirit I'habit de rentar-se les mans abans d'agafar o tocar al lactant?

Si

No

Quants cops al dia diria que es neteja les mans?

La resta de membres de casa han adquirit I'habit de rentar-se les mans abans d'agafar i tocar
al lactant?

Si

No

Amb quin nivell d’adheréncia creu que han seguit la pauta de rentat de mans a casa entre tots
els convivents? Marqueu només un oval.

Escas Excel-lent
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8. Han utilitzat gel hidroalcohélic amb activitat viricida?
Si

No m'he fixat

No

9. Han seguit les indicacions sobre una correcta higiene de simptomes respiratoris (mocadors

d'un sol Us, tapar-se el nas, no tossir a I'aire)?

Si
Ocasionalment
yNo
10. Hadesinfectat I'entorn del lactant amb freqiiéncia?

) Si

)No

11.  Han evitat que persones refredades acudeixin a casa?

| | 8i, amb constancia
|| Si, pero no els hi preguntavem
|| No, tothom era benvingut

f Altres:

12.  S'han vacunat de la grip?
si
No

13. Haevitat portar al lactant a llocs concorreguts?

)Si
No

14. Creu que el fet de participar en I'estudi ha modifica la seva conducta?

Si
7 No

15. Amb quin grau de compliment diria que ha seguit les pautes donades?

1 2 3 4 5

Escas Excel-lent
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Infeccions respiratories Les segiients preguntes s'han de contestar si vosté o qualsevol altre convivent ha

16.

17.

18.

19.

20.

21.

presentat clinica respiratoria durant el seguiment (refredat, faringitis, grip, etc.)

Ha evitat que convivents malalts s'acostin al lactant?

| si

|| Ocasionalment

fNo

Han patit la grip aquesta temporada d'hivern?

) Si
)No

Si ha respost que si, quants convivents han patit la grip?

S'han posat mascareta en casa?

) Si
)No

) A vegades

Si ha respost que si, de quin tipus?

) Mascareta quirudrgica

'Mascareta FPP2

' Altres:

Creu que ha modificat la seva conducta respecte com actuava amb anterioritat davant d'una
infeccio respiratoria?

Si

)No
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6. Qiiestionari de seguiment clinic

1.  Ha sigut el seu nadé diagnosticat d'alguna malaltia o problema de salut?

Indiqui si després del naixement el seu fill ha presentat alguna condicié meédica que hagi requerit
assisténcia sanitaria o si ha estat diagnosticar d'alguna malaltia.

~)Si

)No

2. Siharespost si, indiqui quin/quina:

3. Sapsi el seu nadé ha patit bronquiolitis?

- |si

" |No

' |Nohosé

Si ha respost “No” 0 “No ho sé” no cal que contesti la resta de preguntes. Pot donar el
questionari per finalitzat.

Si ha respost “Si”, contesti les preguntes que es plantegen a continuaci6.

4. Sap sila bronquiolitis va ser causat pel virus respiratori sincitial (VRS)?

)Si

)No

~ )Noho sé
5.  Quan el seu nadé va tenir bronquiolitis on el varen portar?

7 Al centre d'atenci6 primaria (CAP)
) AThospital

) AICAPI ens van derivar a I'hospital.

6. Voste o la seva parella va a haver de faltar a la feina durant aquest periode?

) Si, només jo
) Si, ambdéds

‘,7,‘N°

7. Si ha respost si, quants dies es va absentar a la feina?



8.  Varequerir terapia amb oxigen?
Indiqui si van col-locar ulleres nasals o mascareta per donar oxigen al seu infant mentre estava malalt de
bronquiolitis

) Si

)No

9. Vaseringressat en I'hospital?

)Si

(_)No

Si ha respost “Si”, contesti les preguntes que es plantegen a continuacié.
Si ha respost “No” pot donar el qliestionari per finalitzat.

10. Sap on van estar ingressats en I'hospital?

(" )Ala planta de pediatria

e

() AlaUnitat de Cures Intensives (UCI)

v\'—) No ho sé

11. Quants dies va estar ingressat?
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