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Influencia de los cambios posturales INTRODUCCION
tras la administracion intrapleural de agentes fibrinoliticos
en la resolucién del empiema paraneumanico

1. INTRODUCCION

En este primer apartado de nuestro trabajo de Tesis Doctoral, abordamos
la introduccién al estudio que hemos llevado a cabo, presentando el problema de
investigacion que hemos considerado, asi como las razones que nhos han
impulsado a su planteamiento y que, segun nuestro criterio, justifican su

realizacion.

1.1. El problema de investigacion

Consideramos que, en la actualidad, la intervencion de fisioterapia se
presenta como imprescindible, de manera general, en el tratamiento de las
afecciones respiratorias, maxime si se pretende ofrecer una atencion sanitaria
integral de calidad. En el caso del empiema, como afeccién respiratoria que
requiere la actuacion de un equipo multidisciplinar integrado muy especializado,
el tratamiento de fisioterapia se viene mostrando muy eficaz, desde el punto de
vista clinico, en los pacientes que son asistidos en los centros donde dicho
tratamiento se lleva a cabo. Tal eficacia se manifiesta tanto por los efectos
beneficiosos que la fisioterapia genera de manera inmediata, como por las
consecuencias que de su aplicacion se derivan a largo plazo™?. Uno de los
aspectos encomendados al fisioterapeuta en el manejo del paciente con
empiema paraneumaonico, sometido a tratamiento mediante drenaje pleural con
administracion intrapleural de agentes fibrinoliticos, es la vigilancia y el control de
los cambios posturales que deben ejecutar los pacientes tras dicha
administracion, en los centros hospitalarios donde éstos se llevan a cabo, pues
tenemos que reconocer que no en todos se ejecuta, ya que, en la practica
clinica, no existe unanimidad de criterio en todas las unidades de hospitalizaciéon

de cirugia de térax en cuanto a la realizacion o no de los cambios posturales.

Hemos encontrado diferentes estudios sobre el tratamiento del empiema

en general, los cuales, en sus protocolos de intervencién, recogen como

Dolores Prieto Aimeda 2



Influencia de los cambios posturales INTRODUCCION
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indicacion a los pacientes que, durante la permanencia del agente fibrinolitico en
la cavidad pleural, deben adoptar diferentes posiciones, alternandolas de tiempo
en tiempo, de manera que se favorezca la mezcla del agente fibrinolitico con el
liquido purulento. La idea que subyace a la realizacion de los cambios posturales
es que aumente el contacto del agente fibrinolitico con las paredes del empiema,
con la pretendida intencion de que ese mayor contacto ocasione un significativo

incremento de la efectividad del farmaco ***.

Por otra parte, hemos encontrado también otros estudios en cuyos
protocolos no encontramos indicacion alguna en relacién a la necesidad de llevar
a cabo tales cambios posturales durante el tiempo de permanencia de los
agentes fibrinoliticos en la cavidad pleural, permaneciendo silentes a este
respecto’®?’. Los autores que en sus protocolos de tratamiento no incorporan los
cambios posturales, no justifican el motivo de esa ausencia, no sabemos si es
que dan por hecho que tales cambios posturales deben realizarse y
consecuentemente no encuentran que sea necesaria su constatacion, o si, por el
contrario, es que simplemente consideran que no son necesarios y, por tal

motivo, ni siquiera lo mencionan.

Asi pues, en nuestro rastreo bibliografico hemos encontrado estudios,
alguno publicado muy recientemente, en los que se recoge la realizacion de
cambios posturales tras la administracion intrapleural de agentes fibrinoliticos, y
hemos hallado trabajos en los que no se sefiala la realizacion de tales cambios
posturales, pero no hemos encontrado ningun trabajo en el que se ponga de
manifiesto, mediante evidencia cientifica, si dichos cambios posturales son
clinicamente eficaces o0 no y en qué medida. Creemos que esta falta de
evidencia cientifica es lo que justifica que en la practica clinica no exista esa
unanimidad de criterios a la que antes aludiamos a la hora de aplicar los
cambios posturales. Con el propdsito de cubrir esta significativa laguna en el
conocimiento fisioterapéutico, hemos puesto en marcha un estudio experimental,

cuyo informe de investigacion constituye la presente Tesis Doctoral.
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1.2. Justificacion del estudio

El empiema paraneumonico es una afeccién que se presenta con una
frecuencia pequefia pero constituye un problema de salud de cierta gravedad.
En un estudio publicado en el afio 2006 por la Sociedad Espafiola de
Neumologia y Cirugia Toréacica (SEPAR)™, se estima que la prevalencia del
derrame pleural en Espafa es aproximadamente de 400 casos por cada 100.000
habitantes, que en mas del 57% de las neumonias bacterianas se produce
derrame pleural paraneuménico durante su curso clinico, y que de un 5% a un

10% llegan a desarrollar un empiema.

Hemos encontrado también en un estudio publicado en los Estados
Unidos en 2008 por Koegelenberg y colaboradores'® que en el 40% de los
pacientes con neumonia se desarrolla un derrame pleural, y que la incidencia del
derrame plural infectado se eleva a 60.000 casos por afio, con una mortalidad
del 15%. De manera coincidente, Light® afirma que entre el 20%-40% de los
pacientes hospitalizados por neumonia desarrollan un derrame pleural

paraneumanico (DPPN).

Por otra parte, dada la alta especializacion y la necesidad de ingreso

hospitalario, esta patologia genera un elevado coste en el gasto sanitario.

Los pacientes afectos de esta patologia, habitualmente presentan
considerables molestias y significativos niveles de dolor, por lo que los cambios
posturales ocasionan trastornos manifiestos de sefialada envergadura. Nosotros
consideramos que si se evidencia que los cambios posturales tras la
administracion intrapleural de agentes fibrinoliticos resultan efectivos, habremos
encontrado el modo de proporcionar un importante beneficio en la recuperacion
de este tipo de pacientes, y, como consecuencia, una disminucién del tiempo de
hospitalizacion y una rapida reinsercion socio-laboral, lo que, tras la
generalizacion de su practica habitual en el ambito clinico asistencial, conllevara
una importante disminucion de costes en el gasto sanitario y en el de seguridad

social.
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Por otra parte, encontramos también que si se produce el caso contrario,
es decir, si los cambios posturales se manifiestan no efectivos o no relevantes en
el tiempo de resolucion del empiema, nuestro trabajo tendra sentido igualmente,
pues seguira presentando un importante componente de aplicabilidad en cuanto
al beneficio que acarreara para el paciente y para el personal sanitario, ya que al
aplicar el conocimiento generado se evitaran, a unos y a otros, las molestias

inherentes a los cambios posturales.

Por dltimo, estimamos que el estudio que presentamos se enmarca en el
contexto de la investigacion en salud que promueven las politicas: europea,
nacional y autonémica, segun se recoge en el VIl Programa Marco Europeo de
Investigacién y Desarrollo 2007-2013", en el Plan Nacional de Investigacion
Cientifica, Desarrollo e Innovacién Tecnolégica 2008-2011%, y en el Ill Plan

Andaluz de Salud®.

Asi pues, por un lado, consideramos que se incardina en el VII Programa
Marco Europeo de Investigacion y Desarrollo 2007-2013", en el subprograma de
investigacion: Traslacibn de la investigacion sobre la salud humana;
Investigacion traslacional en las enfermedades importantes, pues podemos
aportar nuevas evidencias relacionadas con la resolucion del empiema

paraneumanico.

Por otro lado, entendemos que se incardina también en el actual Plan
Nacional de Investigacién Cientifica, Desarrollo e Innovacién Tecnoldgica 2008-
2011%, pues éste recoge como objetivo general de las Acciones Estratégicas de
Salud: establecer estrategias para la prediccion, prevencion, tratamiento y
rehabilitacion de las enfermedades y problemas relacionados con la salud
humana; y nosotros pretendemos contribuir al desarrollo de estrategias para el
tratamiento y rehabilitacién del empiema paraneuménico. En dicho plan, nuestro
estudio puede contribuir al desarrollo del conocimiento cientifico aplicado en el
Area de la Salud, suscribiéndose a la linea tres, sublinea denominada:
transferencia mas rapida y eficiente de los resultados de la investigacion clinica a
la préctica clinica, pues pretendemos aportar conocimientos para su aplicacion a

la practica clinica en el tratamiento del empiema paraneumonico.
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Del mismo modo, encontramos que nuestro estudio se puede enmarcar
también en el Il Plan Andaluz de Salud®, objetivo 18, linea prioritaria numero
cuatro, estrategia nimero cuatro, que se define como: potenciar la atencion al
dolor y la recuperacion funcional, pues pretendemos aportar evidencias que
contribuyan a mejorar la calidad de vida de los pacientes, debido, principalmente,
al establecimiento de criterios de actuacién que mejoren el proceso asistencial

en términos de eficacia y eficiencia.

Finalmente, creemos necesario expresar aqui, que nuestra investigacion
se lleva a cabo en desarrollo de la linea de investigacién sobre Fisioterapia
Respiratoria, que sostiene el Grupo de Investigacion denominado “Area de
Fisioterapia”, reconocido por el Plan Andaluz de Investigacién Desarrollo e
Innovacién, con codigo CTS-305, el cual esta dirigido por Prof. Dr. D. Jesus
Rebollo Roldan.

Por todo lo anteriormente expuesto consideramos que existen razones
suficientes que justifican la necesidad de la realizacion del presente estudio,
mediante el cual pretendemos conocer si la realizacion de cambios posturales,
tras la administracion intrapleural de urokinasa, influye en la resolucion del

empiema paraneumaonico y en qué medida lo hace.
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2. MARCO TEORICO

2.1. Contexto teorico conceptual

Abordamos a continuacion la descripcién del contexto tedrico conceptual
en el que se encuadra nuestro trabajo cientifico, analizando los significados y las
bases teoricas que fundamentan los principales conceptos empleados, tales
como: Empiema Paraneumoénico, Derrame Pleural Complicado, Agentes

Fibrinoliticos y Fisioterapia Respiratoria.

2.1.1. - El Empiema Paraneumaénico

En este apartado precisamos los diferentes aspectos que consideramos
necesario aportar sobre el empiema paraneumonico para la mejor comprension
de nuestro estudio. Presentamos, pues, un recuerdo sobre su fisiopatologia,
haciendo un recorrido desde la formacion del derrame pleural hasta el desarrollo
del empiema, sobre su presentacion clinica, sobre los distintos criterios a

considerar para su diagnostico, y sobre las diferentes posibilidades terapéuticas.

2.1.1.1. Fisiopatologia: del derrame pleural al emp  iema paraneumonico

El empiema paraneumaénico es un derrame pleural complicado, infectado
y purulento, con acumulaciones aisladas de pus separadas por tabiques de
fibrina, que se produce como consecuencia de un proceso infeccioso pulmonar,
y cuyo origen lo encontramos frecuentemente en una neumonia % A

continuacion exponemos brevemente su desarrollo fisiopatoldgico.

Como es sabido, la pleura estd formada por dos membranas: la pleura
visceral que recubre el pulmoén, y la pleura parietal que cubre el diafragma, el
mediastino y la pared toracica®. Entre ambas queda un espacio virtual cerrado
llamado cavidad pleural donde se deposita una pequefia cantidad de liquido
seroso que lubrica el epitelio, cuyo volumen en el adulto es de 5 a 15 ml. en

cada hemitérax?®.
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Normalmente el liquido penetra en el espacio pleural desde los capilares
de las dos pleuras, pero también puede entrar procedente de los espacios
intersticiales del pulmén a través de la pleural visceral, o desde la cavidad
peritoneal por los pequefios orificios del diafragma. La reabsorcion de este
liquido es llevada a cabo por los vasos linfaticos de la pleura parietal, los cuales
tienen una capacidad de absorcién superior en 20 veces a la cantidad de liquido

formado normalmente?’.

Un desequilibrio de este proceso fisiolégico normal entre la entrada y la
reabsorcion de liquido, da lugar a un acumulo de éste en el espacio pleural,
apareciendo asi una situacion patologica que se denomina derrame pleural (DP),
el cual, segun la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica
(SEPAR)" se produce por los diferentes mecanismos que recogemos a

continuacion:

« Aumento de presién hidrostatica sistémica

» Descenso de la presion oncoética en la microcirculacion

* Aumento de permeabilidad en la microcirculacion pleural

» Aumento de liquido intersticial pulmonar

e Obstruccién del drenaje linfatico

« Paso de liquido desde otras cavidades u origenes: peritoneo, retroperitoneo,
espacio cefalorraquideo, catéteres

« Disminucién de la presion negativa en el espacio pleural

» Rotura vascular toracica

* Rotura del conducto toracico

El liguido pleural acumulado presenta diferentes caracteristicas
bioguimicas en funcién del mecanismo por el cual se ha producido. El analisis de
este liquido permite diferenciar la etiologia del derrame y clasificarlo en

transudado o exudado®.

Cuando en la acumulacion de liquido la superficie de las membranas
pleurales no esta directamente afectada por el proceso patologico se utiliza el

término de “derrame pleural transudado” y la coleccion del liquido se produce,
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segun hemos mencionado, como consecuencia de una alteraciébn de las
presiones que regulan su paso a través de las membranas pleurales. La
insuficiencia cardiaca congestiva es la causa mas frecuente de los

transudados™®.

Cuando la superficie de las membranas pleurales esta directamente
afectada por el proceso patologico se utiliza el término de “derrame pleural
exudado”. Las causas mas comunes de los exudados son: neumonias, abcesos
pulmonares y bronquiectasias®. El exudado afecta a todas las edades aunque
es mas comun en ancianos, en nifios y en portadores de enfermedades crénicas
como diabetes y alcoholismo, y en individuos con factores de riesgo de
aspiracion bronquial de saliva o alimentos cuando hay déficit cognitivo en
enfermedades neuroldgicas, siendo muy comun que el foco de infeccion

provenga del mal estado de las piezas dentarias®®.

Los derrames pleurales exudados se clasifican segun el tamafio, las
propiedades bioquimicas y microbioldgicas. Si el tratamiento del DP no es eficaz
las bacterias invaden el espacio pleural, infectandolo y estableciendo
loculaciones'®?*#*: en este momento ya se le denomina derrame pleural

complicado.

En el desarrollo del DP existen tres fases: exudativa, fibrinopurulenta y

organizativa, las cuales suelen sucederse de forma secuencial y progresiva.

En la fase exudativa el acimulo de liquido es el resultado de un aumento
de la permeabilidad capilar secundaria a la liberacién de diferentes citosinas® y
del factor estimulante del endotelio vascular. En esta fase el liquido es estéril, la
glucosa contenida en el mismo esta por encima de 60 mg/dl, y el pH es mayor de
7,20. En esta fase el DP suele responder al tratamiento de antibidticos y

generalmente no requiere drenaje?**°.

La fase fibrinopurulenta se caracteriza por el cultivo positivo del liquido
debido a la invasion bacteriana, asi como por la caida de las cifras de glucosa y

del pH. Este estado infeccioso en el liquido induce un dafio endotelial que
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disminuye la respuesta fibrinolitica y favorece el depdsito de fibrina entre ambas
pleuras. Como quiera que contiene bacterias polimorfonucleares y detritus
celulares, se genera un liquido con pus, ocasionando asi el empiema'®. Ademas,
los depositos de fibrina localizados en el espacio pleural dan lugar a formaciones
de celdas o cavidades individuales entre si y llenas de pus. Al resultado de este

proceso se le llama empiema pleural loculado % %%,

Si el liquido no se drena en esta etapa, el derrame progresa hacia la
etapa organizativa, apareciendo fibronoblastos, estableciendo fibrina y, mas
tarde, tejido fibroso colageno'” ?° formandose una membrana a medida que el
proceso progresa sin tratamiento adecuado. Esta membrana se va
endureciendo, de manera que, paralelamente, va limitando, impidiendo los
movimientos del pulmén, y consecuentemente restringiendo los volimenes
respiratorios. La rapidez de este proceso puede verse afectada por el tipo y la

virulencia del organismo invasor®'.

Cuando en el liquido pleural hay presencia de microorganismos o
contenido purulento, el diagnéstico de empiema queda establecido®®, aunque a
veces el cultivo del liquido resulte negativo y sean los parametros bioquimicos y
sobre todo el pH el que mejor identifique el DPPN infectado®. Las cifras de pH

pueden ser diferentes en las distintas cAmaras o loculaciones del empiema *.

2.1.1.2. Presentacion clinica

La manifestacion de los sintomas puede variar segun el germen causante
de la infeccion®™®. Los cuadros producidos por gérmenes anaerobios suelen ser
de evolucion subaguda o cronica, con febricula, pérdida de peso y afectacion del
estado general. Estos sintomas predominan sobre los respiratorios,

presentandose un cuadro poco claro que contribuye al retraso del diagndstico.

La afeccion aerdbica produce cuadros bruscos y su presentacién es
similar a la de la neumonia: con fiebre, dolor toracico y disnea en grado variable
dependiendo de la cuantia del derrame. Todo ello evidencia la existencia de un

foco pleuropulmonar®. El dolor toracico pleuritico tiende a localizarse
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directamente sobre la zona pleural lesionada, y cuando esté afectada la porcion
central de la pleural diafragmatica, el dolor es referido al hombro, al cuello y al

musculo trapecio *°

2.1.1.3. Criterios para el diagnostico

En la exploracion encontramos: disminucion de la movilidad del hemitérax
afecto, disminucion del frémito, abolicibn o disminucién de las vibraciones
vocales, matidez a la percusion, existencia de roce o soplo pleural en el borde

superior del derrame, y disminucion del murmullo vesicular®®.

En la radiografia toracica se observa borramiento del angulo costofrénico
del lado afecto. Si la cuantia del derrame es importante, se aprecia un menisco
céncavo hacia arriba®. Para los volimenes pequefios es necesario realizar
radiografias en decubito lateral para demostrar la existencia del derrame
pleural®®*,

La ecografia toracica nos orienta sobre la localizacion y las posibles

loculaciones del empiema.

La tomografia axial computarizada (TAC), detecta y delimita los derrames
loculados diferenciandolos de las masas pleurales, y definiendo el

engrosamiento de la pleura®.

La resonancia magnética nuclear permite distinguir entre derrames de

etiologia benigna y maligna®’.

La toracocentesis diagnéstica es la prueba fundamental en el proceso de
derrame pleural. Se realiza mediante puncién con aguja en la cavidad pleural, y
permite obtener muestras del liquido pleural para su analisis bioquimico,

microbioldgico y citoldgico.

Mediante el analisis de los diferentes pardmetros del liquido pleural,
obtenidos en las distintas fases del proceso, Light y Lee® establecieron una
clasificacién del empiema pleural, dividiéndolo en siete categorias, segun queda

recogido en la tabla |, y proponiendo un enfoque terapéutico para cada clase.
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MARCO TEORICO

Tipo Clase

Caracteristicas

Tratamiento

1 No significativo

> 1 cm de grosor en decubito
ipsilateral. Toracocentesis no
necesaria

Antibidtico

2 Paraneuménico
tipico

>1 cm de grosor.
Glucosa > 40 mg/dl,
pH > 7,20 Gram y cultivo negativo

Antibidtico + considerar toracocentesis
terapéutica

3 Casi complicado

pH, 7-7,20 o LDH >1000
Gram y cultivo negativo

Antibiético + tubo drenaje pleural +
considerar fibrinoliticos

4 Complicado pH < 7,0. Gram o cultivo positivo. | Antibidtico + tubo de drenaje + fibrinoliticos
simple No loculado ni pus

5 Complicado pH < 7,0. Gram o cultivo positivo. | Antibiéticos + tubo drenaje pleural +
complejo Loculaciones simples fibrinoliticos + considerar TVA

6 Empiema simple

Pus franco.
Loculado simple o liquido libre

Antibiéticos + tubo drenaje pleural +
fibrinoliticos + considerar TVA

7 Empiema
complejo

Pus franco. Loculaciones
multiples. Requiere

frecuentemente decorticacion

Antibiéticos + tubo drenaje pleural +
fibrinoliticos + TVA frente a otros
procedimientos quirlrgicos si fallo de TVA

Tabla I: Clasificacién de Light y Lee del derrame pleural paraneumonico y del empiema
Fuente: Light y Lee®

2.1.1.4. Tratamiento médico

El tratamiento médico se articula sobre dos pilares fundamentales: los

antibiéticos y el drenaje pleural.

a).- Antibidticos.

Debido a la etiologia infecciosa el tratamiento médico se basa en todas

las fases en el uso temprano de antibidticos, ajustandolos segun los resultados
de los cultivos realizados en el liquido pleural****. Debe tenerse en cuenta que
en el empiema la capacidad de penetracion del antibiético esta disminuida por el

engrosamiento de las paredes™*?°.

b) Drenaje Pleural

El tratamiento debe dirigirse también a evacuar y limpiar la cavidad
pleural mediante drenaje para disminuir la infeccidén y restaurar la reexpansion

del pulmén afectado, restableciendo su movilidad®.
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Segun Guijarro®, en los albores de la historia de la medicina, la
necesidad del drenaje toracico surge para tratar las pleuresias purulentas
(empiemas pleurales), teniéndose constancia de su uso como drenaje abierto en
los textos hipocraticos del siglo V a. C., en los cuales se describe también el
tratamiento de estas afecciones mediante drenaje toracico y reseccion costal®.
El uso generalizado del drenaje pleural se inicié, segin Peters* con ocasién de

una pandemia de gripe entre 1917 y 1919.

Actualmente el drenaje del empiema se lleva a cabo por cualquiera de los

siguientes métodos:

» Toraconcentesis: Se realiza mediante puncion de la cavidad pleural con
una aguja, generalmente cuando el derrame es pequefio. A veces es
necesario realizar varias punciones para evacuar el derrame pleural, sobre

todo cuando ha aparecido el empiema, pues el drenaje es mas dificil.

e Tubo de toracostomia: Es el mas comun de los métodos para drenar el
empiema. Se realiza mediante insercion de un tubo de drenaje a través del
térax al espacio pleural, donde permanece de manera continua, conectado a

un sistema de drenaje bajo sello de agua con aspiracion continua.

e Cirugia de térax asistida por video (CTAV) o video toracoscopia asistida
(VATS), mediante la cual se realiza una limpieza de la cavidad pleural a
través de una o varias puertas de entrada toracicas, practicandose bajo

anestesia general.

e Intervencién quirdrgica convencional (Toracotomia): Consiste en la
decorticacion mediante cirugia toracica abierta convencional. Se utiliza en la

fase organizativa del empiema, cuando se ha formado la capa fibrosa.
La eleccién del método a utilizar dependera del estado el paciente y del

momento evolutivo en que se encuentre el empiema, segun la propuesta

efectuada por Light y Lee® en su clasificacion.
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En al actualidad existe controversia sobre el tipo de drenaje que se debe
implantar en la etapa fibrinopurulenta, aunque la técnica mas utilizada
clinicamente es la evacuacion mediante drenaje pleural continuo. El principal
problema que plantea este procedimiento es, por una parte, que el tubo de
drenaje se obstruye a causa del pus espeso y de la fibrina, y, por otra, la
imposibilidad de drenar cada uno de los compartimentos o loculaciones, lo que
requiere, cuando esto sucede, la intervencion quirargica mediante toracotomia
para desbridamiento de las capas pleurales y limpieza de la cavidad pleural®.

Una alternativa a la intervencion quirargica es la administracién temprana
en la cavidad pleural de fibrinolitico a través del tubo de drenaje, reteniendo el
agente fibrinolitico de 2 a 4 horas®® mediante pinzamiento del tubo tor&cico.
Cuando ha pasado el tiempo establecido, se retira la pinza y se conecta el tubo a
la aspiracion continua. En este tratamiento se utilizan las dosis de fibrinolitico

necesarias hasta que se haya evacuado el empiema totalmente.

2.1.2, Los agentes fibrinoliticos

La administracion intrapleural de enzimas fibrinoliticas para el tratamiento
de los derrames paraneumaénicos complicados y empiema toracico, se comenzo
en los afios 50, utilizando una mezcla de estreptoquinasa y estreptodornasa®.
La estretoquinasa es una enzima purificada que se deriva de los estreptococos
Beta hemoliticos del grupo C, la cual convierte el plasminégeno en una enzima
proteolitica: la plasmina, la cual a su vez degrada los coagulos de fibrina y de

fibrinbgeno.

El entusiasmo despertado por los buenos resultados en cuanto a resolver
los tabiques de fibrina y la mejoria radioldgica, se desvanecio debido a las
fuertes reacciones alérgicas, febriles, de dolor, y de malestar general que la
estreptoquinasa provocaba, pues su origen bacteriano y su naturaleza quimica le
confieren propiedades antigénicas, que se deben tener en cuenta a la hora de
recibir un segundo tratamiento, o bien cuando el paciente haya sufrido una

enfermedad por estreptococo hemolitico®. Mas de 20 afios después se comenz6
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a utilizar la estreptoquinasa mas purificada, o que disminuy6 las reacciones
46,47

alérgicas, pero presentaban el inconveniente de producir anticuerpos

En 1973 se comenzo6 a utilizar la urokinasa por Dubois*, observandose
gque no presentaba reacciones adversas. La urokinasa es un activador del
plasminégeno, sustancia producida por el rifidbn que tiene propiedades

|45

fibrinoliticas. Vairel™ considera que el origen humano de la urokinasa es lo que

evita las reacciones inmunitarias.

Desde que comenzdé su utilizacion, la urokinasa ha sido el fibrinolitico
mas usado como alternativa a la limpieza quirlrgica del empiema pleural
loculado, pues produce lisis en los tabiques y en las adherencias pleurales,
mejorando el drenaje, al favorecer la evacuacion del pus y limpiar la cavidad

|49,50

pleura sin ocasionar reacciones adversas.

Aunque como hemos comentado anteriormente, en al actualidad existe
una relevante controversia acerca del drenaje més efectivo que se debe

16-18,23,51-58

implantar en la etapa fibrinopurulenta, son humerosos los autores que

recomiendan como tratamiento de preferencia el uso de urokinasa intrapleural

13,59-62

administrada por el tubo de drenaje. Otros autores consideran que debe

usarse directamente la toracotomia o la VATS. Hay audn un tercer grupo de

16,24,63,42

autores , que no entran directamente en el debate, sino que opinan que el

tratamiento de eleccion dependeré de cada caso particular.

En lo que respecta a nuestra investigacion, consideramos que no nos
corresponde a nosotros tomar ningun tipo de decision al respecto, pues no es
tema de nuestra competencia. Nosotros nos limitamos a estudiar los casos
referidos a los pacientes que nos llegan segun los criterios de inclusion que

hemos enunciado.

2.1.3. Fisioterapia respiratoria en el empiema para neumonico

El tratamiento de Fisioterapia respiratoria que consideramos mas
adecuado para afrontar el empiema paraneumonico se establece teniendo en

cuenta las dos fases en que se desarrolla el proceso de empiema. En una
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primera fase, de caracter agudo, el tratamiento, en funcion de los principales
sintomas que se presentan, tiene como objetivo fundamental restituir la funcion
pulmonar normal. En una segunda fase, ya de caracter tardio, el objetivo del
tratamiento fisioterapéutico se encamina a la prevencién de las posibles
secuelas que se puedan producir como consecuencia del transcurso de la
primera fase. Esta segunda fase tiene una duracion de tres meses después de

haber sufrido el episodio®.

En la fase aguda el empiema pleural provoca en el paciente un sindrome
restrictivo, en el que todos los sintomas interactian entre si agravando la
situacion clinica, lo que conlleva que aparezca, por una parte, una disminucién
de los flujos y de los volimenes pulmonares, de forma que dicha disminucién es
proporcional al tamafio de la coleccion pleural. Por otra parte, se presenta
también una disfuncién diafragmatica por elevacion de la cupula del diafragma,
lo que provoca hipoventilacion por pérdida de volumen del pulmén afecto, y
colapso alveolar. Todo ello ocasiona que pueda presentarse una atelectasia

pulmonar.

El dolor, presente en los pacientes afectos de empiema pulmonar, es un
sintoma que se incrementa en el lado afecto debido al drenaje pleural, y se
intensifica con los movimientos y con la inspiracion profunda, lo que
desencadena la disminucion de la movilidad del hemitérax afecto. Acentuada por
la disminucién de la complianza toracopulmonar el paciente tiene limitada la
inspiracion, y esta situacion le provoca una disnea cuya magnitud es
proporcional a la intensidad del dolor y al tamafio de la ocupacion del liquido
pleural. Ademas, esta disminucion de los movimientos respiratorios favorece el

endurecimiento pleural y la fibrosis.

La tos de tipo pleural es seca, en quinta o0 accesos, lo que provoca en el
paciente un dolor intenso que, de manera gréfica, suele referir como si recibiera
puialadas. Asi pues, para evitar la aparicion de la tos, el paciente procura
respirar superficialmente, y, en caso de que tenga secreciones bronquiales, la

expectoracion se hace dificil debido al dolor.
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En estos pacientes se observa también defensa muscular con contractura
de los musculos paravertebrales y de la region escapular, de los musculos
pectorales, los esternocleidomastoideos, y los lumbares; todo ello debido en
parte a la posicion antialgica que adoptan. Esta circunstancia es mas comun en

nifios y en pacientes jévenes.

La valoracion fisioterapéutica del paciente se lleva a cabo en funcion de
todos estos sintomas, utilizdndose la escala visual analégica para el dolor, la
escala de percepcion subjetiva de Bérg®* para la disnea, la valoracion de la tos
(si es efectiva 0 no) y de la expectoracion (coloracion, consistencia, si es
purulenta, etc, para valorar la necesidad de aerosolterapia), la palpacion
muscular y localizacion de Puntos Gatillo Miofasciales, la valoracién postural, la

pulsioximetria, la radiografia, la auscultacion y los aspectos psicosociales.

En funcion de todos estos pardmetros se confecciona el tratamiento

fisioterapéutico cuyos objetivos fundamentales son los siguientes:

» Favorecer la evacuacion del liquido pleural

» Prevenir la aparicion de adherencias rigidas

» Favorecer la reexpansion pulmonar

* Aumentar la ventilacion alveolar

* Mejorar el aclaramiento mucociliar en caso de que exista
hipersecrecion bronquial

* Luchar contra la inmovilidad

» Corregir las posturas defectuosas.

Para conseguir estos objetivos se han de llevar a cabo las siguientes

actuaciones:

a) Informar y explicar al paciente y a su cuidador principal en qué consiste el
tratamiento y cuéles son los objetivos que pretendemos alcanzar con el
mismo, acentuando la importancia que tiene la colaboracién tanto del

paciente como del cuidador en su consecucion.
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b) Ejercicios de respiracion diafragmatica®® para ventilar las bases
pulmonares y recuperar la movilidad normal del hemidiafragma afectado.
Estos ejercicios han de practicarse en decubito supino, con los miembros

inferiores flexionados, y realizando una apnea inspiratoria.

c) Ejercicios de expansion costal del lado afecto para favorecer la
reexpansion pulmonar, facilitar la rotura de bridas y prevenir las posibles
secuelas de fibrosis pleural. Estos ejercicios han de llevarse a cabo
inicialmente de modo activo asistidos manualmente por el fisioterapeuta,
para ir pasando progresivamente a activo libre. En ambos casos se ha de
realizar apnea inspiratoria. El paciente se ha de colocar en decubito
lateral sobre el lado sano, quedando el pulmén afecto en posicion

superior®®®’.

d) Instruir al paciente en el uso del inspiron incentivado en la posicion
descrita en el punto anterior, es decir, en decubito lateral sobre el lado

sano, quedando el pulmén afecto en posicién superior*®.

e) Realizar una buena higiene bronquial mediante:
« Aerosolterapia adecuada’.
68,69

* Tosy expectoracion dirigida

« Técnica de aumento de flujo espiratorio (AFE) "°

f) Prevenir las deformidades toracicas posteriores adoptando medidas de

Higiene postural.

g) Favorecer la movilidad del paciente realizando:

* Movilizacién activa de miembros, especialmente del hombro afectado

por la colocacién del drenaje’™

» Sedestacion y deambulacion precoz en funcion de la situacion clinica

del paciente.
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2.2. Antecedentes y estado actual del problema

Tal como hemos dejado constancia en el capitulo introductorio, en

nuestro rastreo bibliografico no hemos encontrado estudios que aborden de

manera especifica la influencia que puedan ejercer los cambios posturales en la

resolucion del empiema paraneuménico, aunque son diversos los autores que en

los protocolos de tratamiento que especifican en sus respectivos estudios,

recomiendan en unos casos, y efectivamente llevan a cabo en otros, la

realizacion de los mencionados cambios posturales.

A continuacién analizamos brevemente los diferentes estudios que

hemos hallado en los que se hace referencia a los cambios posturales

relacionados con el tratamiento del empiema paraneumaonico.

Ya en 1989 Moulton y cols® realizaron un estudio en 11 pacientes, de los
cuales 9 eran hombres y 2 mujeres, que presentaban un total de 13
colecciones pleurales (en dos casos la situacion era bilateral) con infeccion y
compromiso pulmonar, tratados con drenaje toracico y UK intrapleural

mediante un catéter intracavitario, guiado radiolégicamente en su colocacion.

En la metodologia, describen el protocolo que han llevado a cabo para la
instilacion pleural de la UK, y recogen que los pacientes realizaban cambios
posturales y deambulacion durante el tiempo de permanencia de la urokinasa
en la cavidad pleural, que establecieron de 1 a 2 horas, para favorecer la

mezcla de la urokinasa con el fluido loculado.

Los resultados fueron favorables en 12 casos, y un paciente fue retirado del

estudio debido a su estado critico.

Los autores concluyen que el drenaje toracico guiado radiolégicamente para
asegurar su adecuada posicion, sumado a la administracién intrapleural de
UK, es un método efectivo en la resolucién del empiema y reduce la
necesidad de cirugia. Pero no comentan nada acerca de la accion especifica
o0 el beneficio que pueda acarrear el tratamiento postural de manera

diferenciada.
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« En 1994 Taylor y cols’ realizaron un ensayo con 11 pacientes, de los cuales
8 eran hombres y 3 eran mujeres, con empiema paraneumonico que no
habian respondido satisfactoriamente al tratamiento realizado solamente con
drenaje toracico y antibidticos. En el ensayo fueron tratados con
estreptoquinasa intrapleural administrada a través de un catéter de pequefio
calibre guiado por ultrasonografia en su colocacion dentro de la loculacion. El
tratamiento también incluia la realizacion, por parte de los pacientes, de
cambios posturales durante las 4 horas que permanecia el drenaje cerrado
con la estreptoquinasa dentro de la cavidad pleural, para que el agente se

disperse en ella, segun especifican los autores.

Los resultados fueron favorables, ya que se obtuvo la completa resolucién
del empiema y la reexpansion del pulmon subyacente en 8 pacientes,
guedando s6lo un pequefio engrosamiento residual visualizado
radiolégicamente. En dos pacientes, que presentaron un importante
engrosamiento pleural, fracasé el tratamiento, siendo necesaria una
intervencion quirdrgica que se realizd con éxito. Otro paciente que también
fue intervenido fallecié en el perioperatorio por fallo cardiaco. Los resultados
clinicos también fueron favorables pues en los pacientes se observd

reduccién del dolor, de la fiebre, de la disnea y de la tos.

Los autores consideran que el tratamiento llevado a cabo evita
intervenciones quirdrgicas, si bien reconocen que se requieren estudios mas
amplios, como ensayos controlados multicéntricos, para clarificar bien el rol

de este tipo de tratamiento.

e En 1994 Pollak™ analiza los resultados obtenidos en 8 pacientes, de los
cuales 7 eran hombres y 1 mujer; 7 tenian afectado el hemitérax derecho y 2
el izquierdo. Se trataba, pues, de 9 procesos de empiema loculado (en un
paciente la afeccion era bilateral), 6 de los cuales habian sido tratados
previamente con drenaje toracico y antibioticoterapia sin éxito. Los pacientes
eran portadores de patologias afiadidas, por lo que se trataba de un grupo

pequerio, heterogéneo-pluripatologico, en malas condiciones clinicas (uno de
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ellos incluso con ventilacion mecanica), con necesidad de tratamientos y

cuidados multiples.

En la metodologia seguida en el estudio, tras la administracion intrapleural
de la urokinasa, se mantiene ésta en el espacio pleural durante un tiempo
que oscila entre 30 y 180 minutos, instruyéndose a los pacientes en la
realizacion de los cambios posturales para que los lleven a cabo durante este
tiempo, para promover asi, segun expresan los autores, la distribucion del

farmaco en la cavidad pleural.

En 5 casos se obtuvieron resultados satisfactorios y en 2 de ellos, quedé
como secuela una minima fibrosis pleural. En 3 casos persistio la patologia

pleural.

e En 1995, Moulton®, con otro grupo, realizé un estudio retrospectivo en 2
Hospitales de Denver entre 1988 y 1994, con 118 pacientes: 82 hombres y
36 mujeres, 79 empiemas, 27 efusiones paraneumonicas loculadas, 10
hemotérax y 2 derrames pleurales postoperatorios. Fueron excluidos los

derrames malignos.

El fibrinolitico utilizado fue la urokinasa. Todos los pacientes realizaron los
cambios posturales de manera intermitente, pasando por decubito supino y
por los decubitos laterales derecho e izquierdo. El autor especifica que estos
cambios ayudan a mezclar la urokinasa con el fluido pleural. A los pacientes
se les alentd en el uso del inspirdn incentivado para ayudar a la reexpansion
pulmonar. Los criterios de resolucion fueron: desaparicion de la fiebre,
evaluacién radioldgica, y drenar menos de 20 ml. de 24 horas para retirar el

drenaje.
En 111 casos se obtuvo resolucion del proceso (94%), 2 pacientes fallecieron

debido a sepsis, 5 pacientes necesitaron decorticacion quirdrgica, y 2 de

ellos murieron en el postoperatorio.
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La media de dias de permanencia del drenaje fue de 6,3 dias. Las dosis
medias de urokinasa administradas por caso fue de 466.000 IU, y la media

de estancia hospitalaria fue de 20 dias.

Los autores concluyen que el drenaje guiado por imagen en su colocacion,
unido a urokinasa intrapleural, puede evitar la cirugia en la mayoria de los
casos. Pero, una vez mas, como los demas autores que venimos analizando
no precisan nada en relacidn a accion que puedan ejercer especificamente

los cambios posturales.

Adicionalmente, los autores, observaron el riesgo que tiene el utilizar
fibrinolitico en pacientes con fistula broncopleural y en presencia de fuga
aérea activa, por la posibilidad de provocar un neumotorax a tensiéon cuando
se pinza el drenaje, particularmente en los pacientes que reciben ventilacién
mecénica a presion positiva. También creen que existe la posibilidad de que
el paso del fibrinolitico a través de la fistula pueda ocasionar la absorcién
sistémica del farmaco. Ellos han utilizado la urokinasa en pacientes de esta
serie después del cierre reciente de fistulas broncopleurales sin observar

problemas.

« En 1996, Thomas Temes”’ y cols llevaron a cabo un estudio prospectivo
bicéntrico, realizado en el Centro de Ciencias de la Salud de la Universidad
de Nuevo Mégjico y en el Hospital Centro Médico de Veteranos de
Alburquerque, con 26 pacientes: 23 hombres y 3 mujeres, en los que habia
fracasado el tratamiento exclusivo con antibiéticos y el drenaje toracico, por
lo que todos ellos eran candidatos a decorticacion quirdrgica. En el estudio,
19 fueron tratados con estreptoquinasa y 7 con urokinasa. En el protocolo
también se especifica que los pacientes realizaron cambios posturales

durante las 4 horas que permanecia el fibrinolitico dentro del espacio pleural.
El 23% de los pacientes (6) necesitaron cirugia. Ninguno requirié toracotomia

por deterioro del estado clinico mientras recibia el tratamiento fibrinolitico, y

ninguno fallecio.
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Los autores concluyen que el tratamiento fibrinolitico asociado a drenaje
toracico resolvio el empiema en 69% (18) de los casos tratados, siendo la
media de hospitalizacion de 9,23 dias en los pacientes que respondieron al
tratamiento. Una vez mas, los autores permanecen silentes en cuanto a la

accion de los cambios posturales.

Adicionalmente, los autores aseguran que tanto la estreptoguinasa como la
urokinasa son efectivos para el tratamiento del empiema, siendo la urokinasa
la sustancia que menos riesgos de complicaciones alérgicas presenta, y cuya

fibrinolisis esta asociada a baja morbilidad y mortalidad.

« En 1996 también, Jerjes-Sanchez’ llevé a cabo un proceso prospectivo y
multicéntrico en 5 Hospitales de Méjico, con 48 pacientes: 30 con empiema,
14 con hemotorax, y 4 con derrame pleural maligno, no resueltos con drenaje
convencional y antibiéticos. Las dosis de estreptoquinasa fueron de 250.000
IU diluidas en 100 ml. de suero salino. En la metodologia describe que los
pacientes fueron sometidos a cambios posturales durante las 4 horas que

permanecio la estreptoquinasa en la cavidad pleural.

Los pacientes con empiema recibieron entre 6 y 7 dosis de 250.000 U de
estreptoquinasa obteniendo mejoria en las primeras 24 horas posteriores al
tratamiento. Maxima en 20 pacientes, moderada en 23, minima en 4 y
ninguna mejoria en 1 paciente. A las 9 semanas, 25 pacientes tenian
completa resolucién y 11 moderada. 2 pacientes tuvieron desorientacion
transitoria resuelta espontdneamente sin  secuelas segun TAC vy
Electroencefalograma. 3 pacientes mostraron dolor pleuritico: severo en 1
caso y en 2 casos se resolvid con analgesia. El resto no presentaron ninguna
reacciéon adversa ni hemorragia. Un paciente fallecié debido a embolismo

pulmonar 5 dias después del éxito del tratamiento con fibrinoliticos.
El autor asegura que obtuvo éxito en 44 pacientes, con completa resolucion

de la coleccion pleural y mejoria radiolégica asi como espirométrica. Cuatro

pacientes requirieron intervencion quirtrgica y uno fallecio.
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« En 1997 Krishman y cols™ publicaron un estudio retrospectivo observacional
de casos ocurridos entre 1994 y 1995 que incluia a 14 nifios de entre 6
meses y 6 afios de edad, de los cuales en 9 casos habia fracasado el
tratamiento con drenaje y antibioterapia, y el resto fueron pacientes tratados
mediante toracotomia que en el postoperatorio desarrollaron loculaciones

infectadas.

A todos los pacientes se les administrd UK intrapleural y en el tiempo de
permanencia del farmaco se les realizO cambios posturales para, segun

especifican los autores, facilitar la distribucion pleural del agente.

Valoraron la mejoria clinica por la desaparicion de sintomas y mejoria
radiolégica, necesitando intervencién quirdrgica en un solo paciente. No
observaron reacciones febriles ni alérgicas asi como tampoco alteraciones

en la coagulacion sistémica.

Concluyen los autores que el uso de UK es util, seguro y previene la
necesidad de cirugia en nifios con los riesgos que esta conlleva. Una vez
més se ignora el papel diferenciado que puedan ejercer los cambios

posturales.

« En 1998, Caron y cols® publican una ficha técnica de la revista francesa
Maladies Respiratoires, en la cual describen el tratamiento de fibrinolisis
intrapleural en el manejo de las pleuresias infecciosas enquistadas,
detallando los cambios de postura en decubito dorsal y después en los
decubitos laterales para favorecer la difusién del agente fibrinolitico. Estos
autores comentan la necesidad de realizar un estudio prospectivo
multicéntrico, que permita definir una estrategia consensuada en el manejo

de las pleuresias infecciosas loculadas.

* En 1998 también, Monroe y Warner’, en un articulo de revisiéon, observan
gue un numero importante de estudios utilizan los cambios posturales en el
protocolo de administracion de fibrinoliticos intrapleurales, destacando la

disparidad existente en el tiempo (nimero de horas) en el que el fibrinolitico
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permanece en el espacio pleural, las diferentes dosis de fibrinolitico
administradas y la frecuencia con que se administran. Los autores concluyen
gque se necesitan estudios que demuestren la efectividad de los cambios

posturales.

« En el afio 2002, Porcel y Rodriguez Panadero®, en un articulo de revisién de
practica clinica, mencionan que en los protocolos de tratamiento se recogen
los cambios posturales para que el fibrinolitico se distribuya por la cavidad

pleural.

« En el afio 2004, Banga y cols® publicaron un estudio retrospectivo, realizado
en la India, que abarcaba desde 1998 a 2003, en el que incluyeron a 31
pacientes con diagndstico de empiema toracico y compararon los resultados
de dos grupos: un grupo en el que los pacientes recibian estreptoquinasa

intrapleural (n=12) y otro grupo (n=19) que no la recibian.

La permanencia de la estreptoquinasa en la cavidad pleural fue de 4 horas,
pidiendo a los pacientes que hicieran repetidos cambios posturales para que

el farmaco se propagase en la misma.

En el grupo que recibian estreptoquinasa, solo un paciente necesitd
intervencion quirdrgica, y en el otro grupo fueron 4 los pacientes que se
intervinieron. La media de estancia hospitalaria fue de 30 dias en ambos

grupos. lgualmente, los fallecimientos fueron los mismos en ambos grupos.

« En el aflo 2004, Yao y cols” llevaron a cabo en Taiwan un estudio
prospectivo, comparandolo con una serie retrospectiva. El estudio
retrospectivo comprendié el periodo que va desde 1992 a julio de 2000, e
incluyé a 22 nifios, y el prospectivo fue desde agosto de 2000 a julio de

2003, e incluy6 a 20 nifios.

Se comparé la administracion de estreptoquinasa mas drenaje pleural

durante 2 horas con cambios posturales, frente a drenaje pleural solo. En
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ambos grupos el protocolo comprendia también el tratamiento con

antibiéticos. Para evaluar a los pacientes utilizaron los criterios de Light.

Segun los resultados mostrados, en los nifios tratados con estreptoquinasa
las estancias hospitalarias fueron menores, asi como también la necesidad
de intervencion quirdrgica, que fue de un 10%, frente al 40% obtenido en el
grupo retrospectivo en el cual el no contemplaba la administracién de
estreptoquinasa. Asi mismo, no observaron reacciones alérgicas, ni febriles,
como tampoco hemorragias. En tres pacientes se incrementd el dolor tras la

instilacion del farmaco.

« En 2005, Mistos y cols' llevan a cabo en Grecia un ensayo clinico
controlado, con asignacion al azar, y prospectivo, que incluyé6 a 135
pacientes adultos: 96 hombres y 35 mujeres con empiema pleural. El grupo
control (n=70) fue tratado sélo con drenaje pleural, y al grupo experimental
(n=65) que se le administraba ademds estreptoquinasa intrapleural. Las
dosis recibidas fueron de 250.000 IU diluidas en 60 ml. de suero salino,
durante 3 dias de tratamiento a una dosis diaria, el tiempo de permanencia
del farmaco fue de 4 horas y realizaron cambios posturales, especificando
en la metodologia que se realizaban con el fin de que el agente fibrinolitico
se propagase por la cavidad pleural. El evaluador fue cegado y era el que
tomaba la decision de continuar o no con el tubo de drenaje, o de pasar al

paciente a procedimiento quirdrgico.

El grupo experimental completd la resolucion evidenciado por radiologia,
mejord los sintomas y la reexpansion pulmonar, teniendo significacion
estadistica en el contraste con el grupo control. La mortalidad fue de 1
paciente en el grupo experimental y 3 en el de control. La necesidad de
intervencion quirdrgica fue de 23 pacientes en el grupo con drenaje solo

(32,9%) y 7 (12,3%) en el grupo de estreptoquinasa.
« En 2007, Fernandez y cols™ publicaron un estudio para conocer la eficacia

de un protocolo para el tratamiento del empiema loculado, como alternativa

al tratamiento quirdrgico, en el Hospital Pediatrico Pereira-Rosell de
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Montevideo (Uruguay). Incluyeron 89 nifios con empiema paraneumoénico
complicado, que ingresaron entre el 1 de enero de 2004 y el 1 de octubre de
2005. Los dividieron en 2 cohortes similares cuyos componentes cumplian
todos los criterios de inclusidon: Una cohorte retrospectiva formada por 32
nifios hospitalizados desde el 1 de enero al 31 de diciembre de 2004,
tratados con tubo de drenaje convencional. Y una cohorte prospectiva
formada por 57 nifios hospitalizados entre el 1 de enero y el 1 de octubre de
2005, tratados con estreptoquinasa intrapleural los primero dias del drenaje,
recibiendo, segun la edad, de 100.000 a 200.000 IU diluidas en 40 ml. de
solucion salina. Durante cuatro horas se mantenia pinzado el tubo de drenaje

y, durante este tiempo se hacian cambios posturales a los nifios.

En los resultados compararon las medias de los dias de estancia hospitalaria
(19,3 dias en el grupo retrospectivo y 15,3 dias en el grupo prospectivo) sin
encontrar diferencias significativas, pero si las hubo entre las medias del
tiempo de permanencia del drenaje de térax después de la instilacion de
estreptoquinasa, que fueron de 9,5 dias para el grupo retrospectivo y de 3,5
dias para el grupo prospectivo, y, por tanto, significativamente menor en el

grupo prospectivo (p<0,001).

En el grupo tratado sélo con drenaje toracico (cohorte retrospectiva) 7
pacientes requirieron intervencion quirdrgica, mientras que en la cohorte
prospectiva solamente 4, lo que supone una proporcion significativamente
mayor (p=0,051). Las complicaciones de fistula broncopleural relacionada al
procedimiento fueron de 11 en la cohorte prospectiva y de 7 en la

retrospectiva. No hubo fallecimientos en ningin grupo.

Los autores concluyen que la administracién intrapleural es una alternativa
valida para el tratamiento de nifios con empiema paraneumoénico complicado

o loculado.
« En 2010, Stefanuti y cols’®, en un estudio prospectivo de caracter pre-

experimental (sin grupo control concurrente), realizado sobre 41 nifios (edad

méxima 14 afios) con el objeto de evaluar la eficacia de un protocolo de
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administracion de UK intrapleural para evitar la cirugia de limpieza y
desbridamiento en el empiema paraneumonico, especifican que, una vez
introducida la UK en el espacio pleural, someten a los pacientes a cambios
posturales, observando: el nimero de dias de permanencia del tubo de
drenaje, la duracion de la terapia fibrinolitica, y la dosis total de UK
administrada. Los valores que los autores sefialan para estas variables, en
términos de mediana son: que el nUmero de dias de permanencia del tubo de
drenaje fue de 8 dias, que la duracion del tratamiento fibrinolitico fue de 7

dias, y que la dosis total de UK administrada fue de 420.000 UI.

Hasta aqui, hemos querido presentar en este apartado la variedad que
hemos encontrado de estudios y de autores, tanto desde una perspectiva
histérica, pues nos remontamos a 1989 y llegamos hasta el afio 2007, como
desde una visibn ampliamente internacional, pues presentamos estudios
realizados en muy diferentes paises de la geografia mundial, con elementos
culturales muy diversos y diferenciados, que sefialan claramente la necesidad de
gue los pacientes realicen cambios posturales tras la instilacion o administracion
de los agentes fibrinoliticos en la cavidad pleural, y durante el tiempo que el tubo

toracico permanece pinzado con el fibrinolitico dentro de dicho espacio.

Asi pues, en nuestro analisis observamos que, desde hace al menos
veinte afos, se viene utilizando este procedimiento de manera generalizada, sin
embargo, nos percatamos de que, sorprendentemente, en ninguno de los
trabajos encontrados se relaciona la efectividad del tratamiento fibrinolitico
intrapleural en el empiema loculado con la realizacién de la terapia postural.
Parece ser, que todos los autores que realizan o recomiendan en sus protocolos
de tratamiento los cambios posturales, presuponen que éstos conllevan
aparejado un beneficio en su utilizacion, beneficio referido a que ocasionan una
mejor y mayor difusion del farmaco en la cavidad pleural y un mayor contacto de
éste con las paredes del empiema, lo que ocasionar4d que se rompan y se
disuelvan mejor bridas y tabiques de fibrina, permitiendo asi una mas rapida

evacuacion del empiema.
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A nosotros nos parece que la idea de estos posibles beneficios clinicos,
aunque parezca sustentarse en un razonamiento logico, y esté ampliamente
aceptada, no constituye mas que una suposicion, pues no hemos encontrado
evidencia cientifica apoyada en estudios pertinentes, en los que se demuestre
que, efectivamente, la practica del tratamiento postural ocasiona tales ventajas.
Por lo que pensamos que en los estudios analizados anteriormente se han
establecido unas pautas de actuacion en relacién a los cambios posturales tras
la administracién de fibrinoliticos intrapleurales, que parecen carecer de
fundamentos cientificos, habida cuenta de que no hemos encontrado estudios

sobre la efectividad de este procedimiento.

Tampoco hemos encontrado ningun estudio donde se informe acerca de
la efectividad que los cambios posturales pueden ejercer sobre el resultado final
de la resolucion del empiema, medido por el nimero de dias de permanencia del
tubo de drenaje intrapleural, el nUmero de dias de estancia hospitalaria, la dosis
total de fibrinolitico administrada, y la necesidad o no de realizar intervencion

quirdrgica para la decorticacion y limpieza del empiema.

Nosotros consideramos que conocer cientificamente el efecto de los
cambios posturales en este tipo de pacientes es muy importante, de cara a la
calidad asistencial y a la necesaria valoracion del beneficio que obtienen los
pacientes en relacion al sufrimiento que les ocasiona el tratamiento; pues hemos
de tener en cuenta que los enfermos de empiema presentan, como ya hemos
comentado, cuadros clinicos con sintomas muy molestos y extraordinariamente
invalidantes, como son la tos, la disnea, el dolor y la fiebre; que ademas son
portadores de un tubo de drenaje toracico, situacién que incrementa el dolor
costal. Los cambios posturales en estos pacientes no solo ocasionan molestias
importantes, sino que incrementan las que ya sufren, sobre todo en las primeras
instilaciones del fibrinolitico, que segun hemos observado en algunos de los

estudios analizados suelen aumentar el dolor, y, especialmente, si son nifios.
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Por todo ello, planteamos la necesidad de realizar un estudio clinico
mediante el cual pretendemos conocer la eficacia de los cambios posturales
(tratamiento postural) aplicados a los paciente diagnosticados de empiema
paraneumonico, con drenaje torécico, con prescripcion meédica de fibrinoliticos
intrapleurales, y cuyos resultados, positivos 0 negativos, puedan generar un

conocimiento valido y valioso para ser utilizado en la practica clinica.
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3. Objetivos e Hipdtesis

Especificamos aqui los objetivos que nos hemos marcado al disefiar el
presente trabajo, y las hipotesis que nos proponemos contrastar para generar

nuevo conocimiento valido y fiable en el campo de la fisioterapia respiratoria.

3.1. Objetivos

La presente investigacion se ha desarrollado con el propdsito de alcanzar

los objetivos que enunciamos a continuacion:

3.1.1. Objetivo Principal

El objetivo principal de nuestra investigacion consiste en valorar si la
realizacion de cambios posturales (tratamiento postural) durante la permanencia
de la urokinasa (UK) en la cavidad pleural, disminuye el tiempo de resolucion del

empiema paraneumaonico.

3.1.2. Objetivos secundarios

Paralelamente, y de forma subsecuente, pretendemos conocer si la
realizacion de los cambios posturales, efectuados en las condiciones propuestas,

disminuye también:

a) El tiempo que los pacientes permanecen hospitalizados.

b) La dosis total de Urokinasa necesaria para la resolucién del empiema.
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3.2. Hipotesis

En funcion del objetivo principal de nuestro trabajo, presentamos, en

términos conceptuales, la siguiente hipétesis operativa:

a) En los pacientes con empiema pleural paraneumonico, la realizacion
de cambios posturales tras la administracion de Urokinasa en la

cavidad pleural disminuye el tiempo de resolucion del empiema.

Considerando los objetivos secundarios hemos postulado también las

siguientes hipotesis operativas:

b) En los pacientes con empiema pleural paraneuménico, la realizacion
de cambios posturales tras la administracion de Urokinasa en la

cavidad pleural disminuye el nUmero de dias de estancia hospitalaria.

c) En los pacientes con empiema pleural paraneumonico, la realizacion
de cambios posturales tras la administracion de Urokinasa en la
cavidad pleural disminuye la dosis total de Urokinasa necesaria para

la resolucién del empiema.
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4. Material y Método

En este capitulo describimos: el tipo de disefio que hemos establecido
para alcanzar nuestros objetivos, las variables consideradas, las caracteristicas y
el tamafio de la muestra analizada, el procedimiento que hemos seguido para
seleccionar a los individuos participantes en el estudio, los aspectos éticos
relacionados con esta investigacion, el protocolo de intervencion fisioterapéutica
gue hemos seguido en el tratamiento del empiema paraneumonico, los analisis
estadisticos de los datos que hemos realizado y que se expondran y explicaran
detalladamente en el apartado dedicado a los resultados y, finalmente,
concluimos mencionando la forma en la que hemos organizado los datos

obtenidos.

4.1. Tipo de estudio

El disefio que hemos desarrollado para llevar a cabo nuestro estudio esta

77-86

basado en referencias metodolégicas’ ™", en estudios que presentan algun tipo

9,13,15,23,24

de afinidad con el tema , ¥ en un estudio retrospectivo que realizamos

con caracter previo®’.

Nuestro trabajo de investigacion puede ser incluido, siguiendo los criterios
de Argimon y Jiménez® y de Juez®®, en distintas clasificaciones. En relacién a su
finalidad nuestro estudio es analitico, puesto que pretendemos establecer una
relacion causa-efecto®. Segun su secuencia temporal la presente investigacion
es de cardcter longitudinal, debido a que existe un lapso de tiempo entre las
variables, pudiendo establecerse, por tanto, una secuencia temporal entre las
mismas. En relacién a la cronologia de los hechos se trata de un estudio
prospectivo, puesto que el inicio de nuestro trabajo fue anterior a los hechos que
hemos analizado, de modo que los datos empiricos han sido recogidos conforme
han ido sucediendo. En relaciéon a la manipulacién de la variable independiente
se trata de un estudio experimental, porque manipulamos dicha variable,
observando los cambios que esto produce sobre las variables dependientes. Se
trata de un ensayo clinico en paralelo, porque hacemos el seguimiento de dos

grupos de forma concurrente: uno que recibe el tratamiento y otro que no lo
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recibe. El estudio es aleatorizado porque los sujetos han sido asignados de
manera aleatoria a cada uno de los grupos mediante un sistema de azar
sistemético. También es un estudio controlado porque presenta un grupo control
y un grupo experimental. Nuestro trabajo, pues, consiste en un estudio analitico,
longitudinal, prospectivo y experimental. Se trata de un ensayo clinico en

paralelo, controlado y aleatorizado.

Dado que por las caracteristicas del estudio no podemos introducir
procedimientos de cegado, debido a la imposibilidad de enmascarar las
maniobras terapéuticas (los cambios posturales) ni a los pacientes ni a los
investigadores, nos hemos asegurado de que el evaluador que determinaba el
momento de resolucion del empiema, desconociera a qué grupo pertenecia el

paciente evaluado.

4.2. Variables de Estudio

En este apartado emprendemos un doble cometido: por una parte
abordamos la presentacién y el analisis de las variables consideradas en el
presente trabajo, y por otro, como paso previo necesario para decidir el tipo de
pruebas estadisticas que debemos utilizar, realizamos un estudio para conocer si
los valores observados en las variables dependientes presentan una distribucion

normal o no.

4.2.1. Variable Independiente:

La variable independiente, a la que denominamos tratamiento postural,
esta configurada por el conjunto de los cambios posturales que mas adelante
detallamos. Esta variable divide a los sujetos en dos categorias: los que han
recibido tratamiento postural y los que no han recibido tratamiento postural. Se
trata, pues, de una variable nominal de tipo dicotémico: SI/NO, que ha sido
codificada mediante el comando “valores” del programa informatico SPSS 17.0,

para su manejo estadistico.
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4.2.2. Variables Dependientes.

Planteamos conocer el efecto que producen los cambios posturales (el
tratamiento postural) en tres variables dependientes, una principal y dos
secundarias, las cuales se presentan como cuantitativas discretas. Son las

siguientes:

4.2.2.1. Variable Dependiente Principal:

Tiempo de resolucion del empiema. Esta variable se mide por el nimero

de dias de permanencia del tubo de drenaje pleural en el paciente.

4.2.2.2. Variables Dependiente Secundarias

a) Numero de dias de estancia hospitalaria del paciente.

b) Dosis total de Urokinasa administrada, medida en Unidades

Internacionales.

4.2.3. Variables modificadoras

A pesar de las limitaciones que nos encontramos en relacion al tamafio
de la muestra, nos hemos planteado también considerar la posible influencia de
tres variables que estimamos pueden ser modificadoras del efecto, y que quedan
controladas al distribuirse de forma homogénea en ambos grupos. Tales

variables son:

a) La edad del paciente medida en afios, por tanto cuantitativa discreta.
b) El sexo del paciente, de tipo nominal dicotomica: Hombre/Mujer.

c) El hemitérax afectado, también nominal dicotomica: Derecho/lzquierdo.

4.2.4. Estudio de normalidad de las variables dependientes

Para conocer si los valores de las variables dependientes presentan una

distribucion normal, hemos utilizado la prueba de Shapiro-Wilk (tabla 2). La
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eleccion de esta prueba y no la de Kolmogorof-Smirnof se debe a que el tamafio
de la muestra de nuestro estudio es inferior a 50 sujetos en las tres
distribuciones de nuestra investigacion. Los autores consultados®¥ %88
recomiendan que por debajo de esta cifra debe usarse la prueba de Shapiro-

Wilk, y s6lo por encima la de Kolmogorof-Smirnof.

Shapiro-Wilk
Estadistico Gl Sig.
l’:ﬁggrc:]ade resolucién del 0,663 a1 B
f’:loosp?tZIa(rjigis de estancia 0,857 a1 B
ggr?:isnistt?::jlade urokinasa 0.926 a1 S

Tabla 2. Prueba Shapiro-Wilk para la distribucion de datos
de las tres variables dependientes de nuestro estudio.

El estudio de normalidad de las variables dependientes arroja como
resultado que las distribuciones de sus datos no se corresponden con los de una
curva normal en el caso de las tres variables. Como puede observarse en las
pruebas de normalidad al aplicar el test de Shapiro-Wilk, para cada variable
obtenemos un nivel de significacién (p < 0.001, p < 0.001 y p = 0.010) que
claramente permite rechazar la hipotesis de normalidad (Ho = no hay diferencia

entre nuestra distribucion de datos y una distribucion teérica normal).

Como quiera que nuestras variables dependientes no cumplen en su
totalidad con los supuestos paramétricos, dado que ninguna presenta una
distribucion normal y las tres son cuasicuantitativas; aunque la muestra sea
superior a 30 sujetos, nos decantamos por considerar pertinente el uso de
pruebas no paramétricas en los andlisis estadisticos. No obstante, hemos

guerido fortalecer los resultados utilizando también pruebas paramétricas
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4.3. Muestra, muestreo y ambito de estudio.

En relaciéon con el tamafio de la muestra debemos decir que no tenemos
referentes previos de trabajos similares que nos permitieran conocer los valores
estadisticos de nuestras variables, para poder establecer el nimero minimo de
sujetos muestrales. No obstante, consideramos necesario precisar que en la
mayoria de los estudios que hemos encontrado en torno a nuestra

tematica*?24?

, el niumero de sujetos participantes es escaso en cada grupo de
tratamiento. Por otra parte, Ruiz y Morillo™ consideran que uno de los factores
que deben contemplarse a la hora de definir el numero de la muestra es la
frecuencia con que se presenta la patologia, pues estudiar un proceso de escasa
prevalencia, como es nuestro caso, debe conllevar una disminucion de
participantes en el nUmero de sujetos de la muestra. En nuestro estudio resulta
aun mas restrictivo, pues no nos referimos a todo tipo de empiemas, sino que

nos hemos circunscrito al empiema paraneumaonico.

4.3.1. Caracteristicas de la muestra.

Los sujetos participantes fueron pacientes diagnosticados de empiema
pleural paraneumonico incluidos en la clase 5-6 de la clasificacion de Light, cuyo
tratamiento incluia drenaje pleural y administracion de UK intrapleural. En el
estudio se incluyeron inicialmente 45 pacientes, con una edad media de 48,64 *
13,43 afos, de los cuales: 27 tenian afectado el hemitérax derecho y 18 el
hemitdrax izquierdo; 36 pacientes eran hombres y 9 fueron mujeres. El grupo
experimental estuvo configurado por 22 participantes a los cuales se les aplico el
tratamiento postural; el grupo control lo formaron 23 participantes que no
recibieron el tratamiento postural. Debemos mencionar que cuatro pacientes
abandonaron el estudio, uno por exitus (integrado en el grupo experimental) y
tres fueron intervenidos quirdrgicamente por fracaso de la fibrinolisis (dos
pertenecientes al grupo control y uno al grupo experimental), por lo que fueron
excluidos del estudio, quedando finalmente 21 pacientes en el grupo control y 20

en el experimental.
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Para el calculo del tamafio muestral hemos empleado el paquete
estadistico Gpower 3.1.0 para Windows de software gratuito, considerando los
siguientes parametros: un error a de 0.05 (Nivel de Confianza del 95%), una
potencia del estudio del 80% (error 8 de 0.20), un tamafio del efecto de Cohen
grande (0.8), una proporcion del tamafio de las muestras de los dos grupos de
0.9523 (N2/N1), con hipétesis a una cola. Con estas condiciones el tamafio de la
muestra estimado es de 41 sujetos, que hemos distribuido incluyendo a 21 en el

grupo control y 20 en el grupo experimental.

Abordamos a continuacion, y de forma breve, la descripcién del rango
de edades y la distribucion por sexos de los sujetos que, finalmente, participaron
en nuestro estudio. Como puede observarse en la tabla 3, del total de 41
pacientes 9 son mujeres, lo que representa un 22 % del nimero de participantes,

y 32 son hombres, lo que representa el 78 %.

: . Porcentaje
Frecuencia| Porcentaje
acumulado
hombre 32 78 78
Vélidos | mujer 9 22 100,0
Total 41 100,0

Tabla 3. Distribucién del sexo de los individuos en nuestra muestra.

En relacion al rango de edades, encontramos que la media es de 49,34
afios con una desviacion tipica de 13,401. El minimo, es decir el sujeto mas
joven tiene una edad de 18 afios, y el maximo o sujeto de mayor edad es de 75

afios (tabla 4).

Estadistico Error tip.

Media 49,34 2,093
Intervalo de confianza Limite inferior 45,11
Edad para la media al 95%  Limite superior 53,57
Desv. tip. 13,401
Minimo 18
Maximo 75

Tabla 4. Estadisticos descriptivos de la edad de los sujetos participantes.
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Hemos comprobado si las tres variables modificadoras que hemos
considerado, se distribuyen de forma homogénea entre los dos grupos de
estudio, experimental y control, encontrando que, efectivamente, ha sido asi.

Para ello, hemos procedido de la siguiente manera:

* En relacion con la variable edad, antes de entrar en el analisis de las
posibles diferencias existentes entre los grupos de tratamiento, hemos
comprobado si dicha variable cumple con los supuestos paramétricos.
Asi pues, para estudiar la normalidad de esta variable hemos utilizado el
estadistico de Shapiro-Wilk obteniéndose un valor Z(41) = 0,977 con una
significacion p = 0.573, por lo que se advierte que los datos se ajustan a
una distribucién normal. Sin embargo, al tratarse de una variable
cuasicuantitativa y aunque el numero de sujetos incluidos sea superior a
30, hemos preferido utilizar una prueba de caracter no paramétrico,
afiadiendo también, como complemento a éstas, otra de tipo paramétrico.
Atendiendo a los resultados de dichas pruebas podemos afirmar que no
existe una diferencia estadisticamente significativa entre el rango
promedio de las edades en el grupo control (que fue de 19,31) y el del
grupo experimental (que fue de 22,78), pues el estadistico de Mann
Whitney alcanzé un valor U = 174,5 con una significacion p = 0.354. Del
mismo modo, los resultados de aplicar la prueba t de Student para
muestras independientes, nos permitio observar también que no hay una
diferencia estadisticamente significativa entre la media de las edades de
los sujetos asignados a cada grupo (grupo control media = 48,38 afios
DT = 14,21 grupo experimental media = 50,35 DT= 12,78) t (39) = -0,466
(p =0.644)

e En relacion con la variable sexo, hemos hallado que ambos grupos son
también homogéneos en cuanto a la distribucién por sexo de los sujetos.
En el grupo control hay 16 varones (76,2%) y 5 mujeres (23,8%),

mientras que en el grupo experimental 16 son varones (80%) y 4 son
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mujeres (20%). El resultado de aplicar la prueba Chi-cuadrado, nos
permite afirmar que no existe una diferencia estadisticamente
significativa en la distribuciéon de los pacientes en los grupos en funcion

de su sexo (Chi-cuadrado = 0,087 con una significacién p = 0.768).

e« En relacién con el hemitérax afectado, hemos comprobado que la
distribucion de los pacientes en los dos grupos (control y experimental)
también es homogénea. En el grupo control 11 (52,4%) individuos
presentan el hemitérax derecho afecto y 10 (47,6%) el izquierdo, mientras
que en el grupo experimental hay 14 (70%) pacientes con el hemitérax
derecho afectado y 6 (30%) con el izquierdo. Al aplicar también en este
caso la prueba Chi-cuadrado, hemos encontrado que no existe una
diferencia estadisticamente significativa en la distribucibn de los
pacientes segun el hemitérax afectado en los grupos (Chi-cuadrado =

1,336 con una significacion p = 0.248).

4.3.2. Tipo de muestreo y localizacion.

El método de muestreo que hemos seguido se fundamenta en las
condiciones del estudio y en el disefio del mismo, estd centrado en una
poblacion accesible constituida por pacientes ingresados en la Unidad de
Hospitalizacion de Cirugia de Torax del Hospital Universitario Reina Sofia, de
Cérdoba, donde se ha realizado el estudio. Por lo tanto, hemos llevado a cabo

un muestreo no probabilistico por conveniencia.

4.4. Criterios de seleccion

Basandonos en estudios previos realizados por diversos autores #2182

y
en el que llevamos a cabo con caracter retrospectivo, hemos establecido para el
presente trabajo los criterios de seleccion de los participantes que a continuacion

exponemaos.
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4.4.1. Criterios de inclusion

Los participantes en la presente investigacion cumplian los siguientes

requisitos:

» Pacientes con Empiema Pleural Paraneumoénico de la clase 5-6 en la
clasificacion de Light y Lee®, diagnosticados mediante toracocentesis,

tratados con drenaje pleural y administracion de Urokinasa intrapleural.

» Pacientes de cualquiera de los dos sexos, con edades comprendidas

entre los 18 y los 75 afos.

* Pacientes que hubieran firmado el consentimiento informado

4.4.2. Criterios de exclusion
Quedaron excluidos de nuestro estudio:
« Pacientes con empiemas producidos por otras causas

« Pacientes que estuvieran embarazadas

» Pacientes que, debido a su estado clinico, no tolerasen los cambios

posturales.

4.5. Aspectos éticos

Todos los procedimientos que hemos utilizado para la realizacion de este
trabajo han seguido los principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humanos, de acuerdo con la Carta Internacional de los Derechos del
Hombre, adoptada por la Resolucion 217 lll de la Asamblea General de la
Organizacién de las Naciones Unidas, de 10 de Diciembre de 1948%, la
Declaracion Bioética de Gijéngl, de la Sociedad Internacional de Bioética, la
Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la Organizacién
de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la Cultura®* (UNESCO) y

la Declaraciéon de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial®®

, en su versién
revisada del afilo 2008. Asi mismo, la presente investigacion ha sido aprobada
tanto por el Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Universitario Reina

Sofia, de Coérdoba, donde se recoge explicitamente que la investigacion “se
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ajusta a las normas deontoldgicas establecidas para tales casos”, como por el

comité ético de experimentacion de la Universidad de Sevilla (Anexo I).

Asi pues, antes de su incorporacion a nuestro ensayo, todos los
participantes fueron informados de forma verbal y por escrito acerca del
procedimiento que se iba a llevar a cabo y firmaron un documento de
consentimiento informado a participar en el estudio (Anexo Il). En el mencionado
documento se recoge que han leido el texto de informacién que se les entrega,
que han podido hacer preguntas sobre el estudio, que han recibido suficiente
informaciéon sobre el mismo, que han hablado con el investigador, que
comprenden que su participacion es voluntaria, que pueden retirarse del estudio
cuando quieran sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en la
atencion que se les presta. Por otro lado han dado su consentimiento para el
tratamiento informatizado de los datos obtenidos con fines cientificos, conforme
a las normas legales. De acuerdo con la Ley 15/1999 de Proteccion de datos de
Caracter Personal, los datos personales que requerimos a los sujetos son los
necesarios para realizar el estudio correctamente. No se revelara la identidad de
ningan individuo bajo ningln concepto a personas externas a la investigacion,
asi como tampoco sus datos personales. La participacion es anoénima, sin
embargo, los datos de los participantes estan registrados en una lista de control
guardada por la investigadora principal y solo se recurre a ella en los momentos

imprescindibles.

4.6. Protocolo de Intervencion

La participacion de un paciente en nuestro estudio comenzaba cuando el
sujeto era diagnosticado de Empiema Paraneumonico, a partir de lo cual se
comprobaba que cumplia con los demas criterios de inclusion establecidos, y

gue el médico responsable le habia prescrito urokinasa intrapleural.

Con estos condicionantes, la fisioterapeuta informaba al paciente sobre el
proyecto de investigacion que estabamos llevando a cabo y, cumpliendo
escrupulosamente con los aspectos éticos de los que acabamos de dejar

constancia en el apartados 4.5., le invitaba a participar en el mismo. Tras la
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obtencion del consentimiento informado, se le asignaba al grupo experimental o
al grupo control siguiendo el sistema de aleatorizacion sefialado. En el momento
de la inclusion en el correspondiente grupo se abria la hoja de recogida de datos
elaborada al efecto (anexo Ill), en la que, siguiendo el protocolo sefialado en la
misma, recogiamos los datos personales e iniciales del paciente, para, a
continuacion, ir tomando nota de los datos clinicos de interés para nuestro

estudio.

4.6.1. Tratamiento general

A todos los participantes, tanto del grupo experimental como del grupo

control, se les aplico el siguiente tratamiento:

A) Antibi6ticos. En un primer momento de manera inespecifica, y posteriormente

segun los resultados del cultivo microbiolégico del liquido pleural.
B) Analgésicos segun dolor.
C) Drenaje pleural continuo.

D) Urokinasa intrapleural (a través del tubo de drenaje toracico) como agente

fibrinolitico.

E) Fisioterapia respiratoria.

Conforme a lo que hemos expresado en el apartado 2.1.3., tras la
pertinente valoracion fisioterapéutica previa, el tratamiento de Fisioterapia que

realizamos diariamente incluyé los siguientes procedimientos:

a) Informacién y explicacién al paciente y a su cuidador principal sobre el
tratamiento y los objetivos que pretendemos alcanzar con el mismo,
acentuando la importancia que tiene la colaboracién tanto del paciente

como del cuidador en su consecucion.

b) Ejercicios de respiracion diafragmética en decubito supino, con los

miembros inferiores flexionados, y realizando una apnea inspiratoria.
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c) Ejercicios de expansion costal del lado afecto, con el paciente en decubito
lateral sobre el lado sano quedando el pulmoén afecto en posicion superior,
realizados inicialmente activos-asistidos y posteriormente activos libres,

con apnea inspiratoria.

d) Instruccién al paciente para el uso del inspiron incentivado en la posicion

descrita en el punto anterior.

e) Realizacién de higiene bronquial mediante: Aerosolterapia adecuada, tos y

expectoracion dirigida, y Técnica de aumento de flujo espiratorio (AFE).

f) Medidas de Higiene postural mediante correccién de posturas antialgicas

anormales.

g) Movilizacién activa de los miembros, con especial cuidado del hombro

afectado por la colocacién del drenaje.

h) Sedestacién y deambulacién precoz en funcién de la situacion clinica del

paciente.

Debido a su situacion clinica, todos los pacientes estuvieron controlados
durante el tiempo que duraba el tratamiento fisioterapéutico mediante

pulsioximetria con el objeto de detectar una posible hipoxia.

Todas las intervenciones se realizaron en condiciones ambientales
semejantes, pues tuvieron lugar en la Unidad de Hospitalizacién de Cirugia de

Torax y Neumologia del Hospital Universitario Reina Sofia, de Cérdoba.

4.6.2. Intervencion en el grupo experimental. Trata  miento postural

En el grupo experimental, una vez administrada la Urokinasa por la
enfermera, y durante las dos horas siguientes, que es el tiempo prescrito de
permanencia en la cavidad pleural para esta sustancia, los pacientes realizaron
el tratamiento postural indicado, que consistia en ir rotando el cuerpo adoptando

las diferentes posiciones, en el orden que a continuacién detallamos:

Dolores Prieto Aimeda 47



Influencia de los cambios posturales MATERIAL Y METODO
tras la administracion intrapleural de agentes fibrinoliticos
en la resolucion del empiema paraneuménico

1. Decubito lateral del lado sano, posicion en la que se administra la UK,

durante 25 minutos.
2. Decubito prono durante 20 minutos.

3. Paso a decubito lateral del lado sano, para quedar en decubito supino

durante 25 minutos.
4. Decubito lateral del lado enfermo durante 25 minutos.

5. Paso a sedestacion o bipedestacion, en funcion de las posibilidades que la

situacion clinica del paciente permitia, durante 25 minutos.

Terminado el tratamiento postural, coincidente con el tiempo de
permanencia del fibrinolitico en la cavidad pleural, se retiraba la pinza del tubo

de drenaje y se conectaba a un sistema de aspiracion continua a -20 cm de H,0.

Durante el tiempo que duraba el tratamiento postural los pacientes
también estuvieron controlados mediante pulsioximetria con el objeto de detectar

una posible hipoxia debido a las posiciones.

4.6.3. Intervencion en el grupo control.

A los pacientes que formaban parte del grupo control se les administré la
UK intrapleural como agente fibrinolitico, pero no recibieron tratamiento postural

alguno.

4.6.4. Seguimiento y recogida de datos

En los pacientes asignados al grupo experimental, cada dia, desde su
incorporacioén al estudio y hasta el dia en que se retiraba el tubo de drenaje, la
enfermera responsable del paciente tomaba nota en la hoja de registro de los
siguientes datos: la fecha, el nimero del dia siguiendo una secuencia ordinal, y
la cantidad (numero de unidades) de UK prescrita por el médico. Tras su
administracion a través del tubo de drenaje, pinzaba éste y, a continuacion, el
paciente iniciaba el tratamiento postural descrito en el punto 4.6.2. A las dos
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horas se quitaba la pinza del tubo. Todos los dias el tratamiento postural se
realizé en la misma banda horaria. En funcién de los controles radioldgicos el
tratamiento se repetia una o dos veces mas al dia. Diariamente, en funcion de la
pauta marcada por el médico responsable, se realizaba un control radiolégico
para determinar el grado de mejoria asi como el momento de resolucion del
empiema, siendo un especialista en neumologia, quien desconocia el grupo
(control o experimental) al que pertenecia el paciente cuya radiografia informaba,
el que determinaba la resolucion del empiema, momento en el cual se retiraba el
tubo de drenaje. En la hoja se registraba también la fecha del ingreso y la fecha
del alta del paciente.

Con los pacientes asignados al grupo control se seguia la misma pauta,
excepto la realizacion del tratamiento postural.

4.7. Analisis Estadisticos

Los datos obtenidos en nuestro estudio se procesaron y analizaron con el
paquete informético SPSS version 17.0 para Windows (SPSS Science, Chicago,
United States), utilizando las pruebas que a continuacion detallamos:

En primer lugar hemos analizado los datos obtenidos por medio de
estadisticos descriptivos béasicos de las variables, mostrando los valores en
forma de frecuencias para las variables cualitativas y en forma de medias con su
desviacion estandar, asi como otros datos mas complejos, que nos permiten
observar los valores extremos y las tendencias robustas en las variables
cuantitativas.

En segundo lugar, para el contraste de medias entre los grupos
experimental y control estimamos pertinente utilizar la prueba no paramétrica
denominada U de Mann Whitney, pues, como ya hemos mencionado, aunque la
muestra es superior a 30 casos, nuestras variables no cumplen con los otros
dos supuestos paramétricos: no presentan una distribucion normal y se trata de
variables cuasicuantitativas. A pesar de ello, para reforzar nuestros resultados
hemos utilizado también la prueba paramétrica t de Student para muestras

independientes.
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Seguidamente realizamos el calculo de los efectos clinicos siguiendo los
criterios de Grissom® para la U de Mann Whitney, y mediante el estadistico de
Cohen para el caso de la prueba t de Student para muestras independientes.
Considerando un efecto clinico mayor de 0,8 como grande, de 0,5 a 0,2 como

moderado, y menor de 0,2 como pequefio®™ .

Finalmente, como primer paso para averiguar el posible efecto de las
variables modificadoras consideradas, comprobamos el grado de relacion
existente entre nuestras tres variables dependientes y las tres variables
modificadoras (edad, sexo y hemitérax afecto). Utilizamos para ello, por una
parte, los coeficientes de correlacién de Pearson y Rho de Spearman para medir
el grado de correlacion entre cada una de nuestras tres variables dependientes
y la edad de los sujetos; y por otra parte, la correlacién biserial puntual para
determinar la existencia de una posible relacion entre nuestras tres variables
dependientes y las variables modificadoras: sexo de los sujetos, y hemitérax

afecto.

En todos los casos se consideraron niveles de significacion inferiores a
0,05 (p < 0.05).

4.8. Organizacion de los datos empiricos

Hemos organizado los datos empiricos registrados en el desarrollo de
nuestro trabajo recogiéndolos en una tabla donde se presenta, en la primera
columna, el numero de orden que se ha designado a cada sujeto, con ello
preservamos la identidad de nuestros participantes. En la segunda columna
aparecen los valores asignados a la variable modificadora hemitérax afectado,
variable cualitativa dicotémica en la que el valor cero “0” representa a los
pacientes que tienen afectado el hemitérax derecho, y el valor uno “1” a los que
tienen afectado el hemitorax izquierdo. En la tercera columna aparece la edad de
los sujetos participantes. En la cuarta columna sefialamos los valores asignados
a la variable modificadora sexo de los sujetos que, al ser una variable cualitativa

dicotébmica, hemos determinado el valor cero “0” para los hombres y el valor uno
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“1" para las mujeres. En la quinta columna exponemos la dosis total de
Urokinasa que ha necesitado cada sujeto para la resolucién del empiema. En la
sexta columna aparecen los valores asignados al tipo de tratamiento que han
seguido los participantes en el estudio, de forma que el valor cero “0” representa
a los sujetos que no han realizado el tratamiento postural, y el valor uno “1”
representa a los que si han realizado el tratamiento postural. En la séptima
columna recogemos los valores de la variable tiempo de resolucién del empiema,
que medimos por el nimero de dias que permanece el tubo de drenaje en el
paciente. Y, por ultimo, en la octava columna, sefialamos el nimero de dias que

el paciente estuvo ingresado en el hospital.
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5. Resultados del Estudio

Hemos agrupado los resultados de nuestro trabajo en tres grandes
apartados relativos a la unidad de analisis estudiada, que son los sujetos
incluidos en el ensayo, y que aplicamos en la observacion de la influencia del
tratamiento postural. Estos tres apartados, en su conjunto, conducen a
conclusiones sobre el objetivo principal, que consiste en valorar si la realizacion
de cambios posturales durante la permanencia de la urokinasa en la cavidad
pleural, influye en el tiempo de resolucion del empiema paraneumonico,
cuantificando si existen diferencias entre el grupo experimental (que recibié el
tratamiento postural) y el grupo control (que no lo recibid), en cuanto al nimero
de dias de permanencia del tubo de drenaje, al nimero de dias de estancia
hospitalaria del paciente, y a la dosis total de urokinasa administrada. Ademas,
hemos estimado si existe correlacion entre nuestras tres variables dependientes
significativas y nuestras tres variables modificadoras (edad, sexo y hemitérax
afecto), como paso previo para conocer si estas Ultimas llegan a constituir un

elemento diferenciador en los resultados del estudio.

El primer apartado lo destinamos a exponer los resultados del estudio
descriptivo de los datos obtenidos para las variables dependientes, considerando
el tipo de tratamiento que recibieron los pacientes en funcion del grupo al que

pertenecian: experimental o control.

En el segundo apartado desarrollamos el contraste general entre las dos
modalidades de tratamiento: grupo experimental frente a grupo control,
considerando los datos obtenidos para las variables dependientes sefialadas, y
calculamos el tamafio del efecto. Con ello pretendemos establecer por medio de
técnicas estadisticas, tanto de caracter paramétrico como no paramétrico, la
influencia del tratamiento postural en la resolucién del empiema paraneumanico,

asi como la magnitud de esa influencia.
En el tercer apartado comprobamos si existe relacion entre nuestras tres

variables dependientes y nuestras tres variables modificadoras calculando para

ello el coeficiente de correlacion de Pearson y el coeficiente Rho de Spearman
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en el caso de que el par de variables a correlacionar sean cuantitativas
(correlacion entre la variable modificadora edad y nuestras tres variables
dependientes) y la correlacién biserial puntual para medir el grado de asociacion
entre una variable cuantitativa (tiempo de resolucién del empiema, niamero de
dias de estancia hospitalaria del paciente y dosis total de Urokinasa
administrada) y una variable categorica (en nuestro caso el sexo de los sujetos y

el hemitérax afecto).

A continuacién presentamos los resultados de nuestro estudio, en funcion
de los objetivos propuestos, siguiendo los tres apartados que acabamos de

mencionar.

5.1. Andlisis descriptivo de los resultados de las variables dependientes

En este apartado presentamos un analisis exploratorio de los datos que
arrojan las variables dependientes en los dos grupos. Con ello queremos mostrar
una vision preliminar de los resultados obtenidos en nuestro estudio. Asi pues,
Comparamos los datos recogidos en ambos grupos mediante estadisticos
descriptivos basicos y otros mas complejos, que nos representan las tendencias
robustas y los valores extremos. Analizamos en primer lugar el tiempo de
resolucion del empiema, en segundo lugar el niumero de dias que los sujetos
permanecieron ingresados, y, por Ultimo, las dosis totales de urokinasa

administradas.

5.1.1. Sobre el tiempo de resolucion del empiema (n  Umero de dias de

permanencia del tubo de drenaje pleural)

Como ya dijimos, medimos los resultados obtenidos para esta variable,
por el nimero de dias de permanencia del tubo de drenaje pleural en el
paciente. Con este criterio, vamos a describir algunos de los valores

fundamentales que recogemos en la tabla 5.
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Tipo de intervencion Estadistico | Error tipico

Media 7,62 0,940

o Intervalo de confianza| Limite inferior 5,66

o : % | T -

= para la media al 95% | [imite superior 9,58

g Media recortada al 5% 7,30

g Mediana 7,00

5 Varianza 18,548

= Sin tratamiento -

@© Desv. tip. 4,307

= postural

= Minimo 3

) Méximo 18

o

) Rango 15

o

% Amplitud intercuartil 6

S - Asimetria 1,152 0,501

U =

8 Curtosis 0,915 0,972

o o

S5 Media 8,10 1,201

© o - ———

£ O Intervalo de confianza| Limite inferior 5,59

.053_ para la media al 95% | [imite superior 10,61

g Media recortada al 5% 7,61

< .

Q Mediana 6,00

c Varianza 28,832

.‘8 Con tratamiento Dosv ti

= postural 1P 5370

§ Minimo 3

= Maximo

% 22
Rango

P [¢] 19

g- Amplitud intercuartil 7

.E Asimetria 1,455 0,512
Curtosis 1,773 0,992

Tabla 5. Descriptivos robustos de tendencia en la variable tiempo de resolucion del

empiema segun el tratamiento recibido.

Como podemos observar, los datos resultantes para la media en los

sujetos que no recibieron tratamiento postural es de 7,62 dias de permanencia

del tubo de drenaje pleural, con una desviacion tipica de 4,307; la mediana se

sita en 7. Al comparar estos datos con los obtenidos en los sujetos que si

recibieron el tratamiento postural, se aprecia que la media en estos ultimos toma

un valor que es mayor (media = 8,10 con una desviacion tipica de 5,370 y una

mediana = 6). Esto nos indica que el nivel medio de dias que los pacientes han

tenido colocado el tubo es mayor en los que han recibido el tratamiento postural

gue en los que no lo han recibido.
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Al comparar los valores extremos, volvemos a encontrarnos con que para
los sujetos que no han recibido el tratamiento postural dichos valores son
menores (Maximo “sin tratamiento” = 18; maximo “con tratamiento” = 22; minimo

“sin tratamiento” = 3; minimo “con tratamiento” = 3).

Mostramos a continuacién, en la tabla 6, los valores adoptados por los
percentiles 5, 10, 25 50, 75, 90 y 95 (que son los mas significativos) y las
“Bisagras de Tukey”. Como se puede apreciar, al comparar los percentiles 75, 90
y 95, los pacientes que han recibido tratamiento postural muestran mayores

valores que los que no lo han recibido

Tipo de Percentiles
intervencion 5 0 | 25 | 50 | 75 | 90 | 95
Tiempo de S(')’;ttlrj";‘;?m'e”to 3,00 | 3,00| 450/7,00 10,00 16,20 17,90
Percentiles | resolucion del Con tratamient
empiema ontratamiento | 3459 | 300 4,00(6,00 |11,00 |19,20 | 21,90
postural
Sin tratamiento
; 5,00|7,00 |10,00
Bisagras de Tiempo de postural
Tukey resolucion del Con tratamient
empiema on tratamiento 4,00|6,00 |11,00
postural

Tabla 6. Percentiles 5, 10, 25, 50, 75, 90 y 95 y bisagras de Tukey de la variable tiempo de
resolucion del empiema considerando el tipo de tratamiento realizado.

A continuacion presentamos estos mismos datos mediante el diagrama
de cajas y bigotes (figura 1). En este tipo de diagramas la caja central registra los
percentiles del 25 al 75, la linea negra que se aprecia dentro de la caja se
corresponde con el percentil 50 o mediana, y los bigotes representan los casos
méaximo y minimo que se situarian en el percentil 0 y 100 respectivamente. En la
figura 1 podemos observar de forma grafica, como los individuos que recibieron
tratamiento postural necesitan mas dias de permanencia del tubo de drenaje que
los que no lo recibieron. En ambos grupos el bigote inferior (0 minimo) es igual,
pero en el grupo control el bigote superior es visiblemente mas bajo y la caja

ligeramente mas baja también.
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Figura 1. Diagrama de cajas y bigotes de la variable Tiempo de
Resolucion del Empiema.

Una aproximacion al andlisis descriptivo que acabamos de hacer, nos
lleva a pensar, en una primera interpretacion basica preliminar, que la realizaciéon
de los cambios posturales conlleva una evolucion mas lenta en la resolucién del

empiema paraneumonico.

5.1.2. Sobre el numero de dias de estancia hospital aria

De manera general, mostramos en la tabla 7 el analisis exploratorio de la
variable nimero de dias de estancia hospitalaria. Como podemos observar, para
los sujetos que no reciben tratamiento postural el numero medio de dias que
permanecen ingresados es de 17, con una desviacion tipica de 7,563; tomando
la mediana un valor de 16. El valor maximo es de 31 dias, mientras que el

minimo es de 4. En el caso de los pacientes que reciben tratamiento postural la
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media de dias que estuvieron ingresados es de 19,05, con una desviacion tipica
de 10,51 y la mediana es 15,5. El maximo toma un valor de 48 dias y el minimo
de 7 dias. Estos resultados coinciden con los descritos para la variable tiempo de
resolucion del empiema en el sentido de que, nuevamente, los datos nos
muestran que existe una diferencia entre los sujetos que realizaron el tratamiento
postural y los que no, en perjuicio de los primeros, puesto que aquellos sujetos
que lo realizaron permanecen en promedio méas dias en el hospital que los que

no lo hicieron.

Tipo de intervencion Estadistico | Error tipico
Media 17,00 1,650
Intervalo de confianza | Limite inferior 13,56
para la media al 95% Limite superior 20,44
Media recortada al 5% 16,94
Mediana 16,00
Sin tratamiento Varianza 57,200
postural Desv. tip. 7,563
© Minimo 4
C—TS Méximo 31
8
a Rango
é Ampglitud intercuartil i;
g Asimetria 0,190 0,501
§ Curtosis -0,770 0,972
% Media 19,05 2,350
o Intervalo de confianza | Limite inferior 14,13
ﬁ para la media al 95% Limite superior 23,97
§ Media recortada al 5% 18,11
o) Mediana 15,50
g ) Varianza 110,471
S Con tratamiento _
z postural Desv. tip. 10,511
Minimo 7
Méaximo 48
Rango 41
Amplitud intercuartil 17
Asimetria 1,232 0,512
Curtosis 1,416 0,992

Tabla 7. Descriptivos robustos de tendencia en la variable nimero de dias de estancia
hospitalaria segun el tratamiento recibido.
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Del mismo modo, al comparar los percentiles 5, 10, 25 50, 75, 90 y 95,
de esta variable (que incluyen las “Bisagras de Tukey”), se puede observar en
todos ellos, salvo en el percentil 50 o mediana, que los pacientes que han
recibido el tratamiento postural muestran mayores valores (estuvieron mas dias

ingresados) que los que no lo han recibido.

Percentiles

Tipo de intervencion
5 10 25 50 75 90 95

Sin tratamiento

Ndimero de dias s 4,20| 6,60 10,50 | 16,00 | 23,00| 29,00 30,90
Percentiles de estancia -
hospitalaria | Contratamiento | ;.4\ ¢ 069|115 1550 28,25 31,00 | 47,15
postural

Sin tratamiento 11,00 | 16,00 | 23,00

Bisagras de Nudmero de qllas postural
Tukey he es_ttaln o Con tratamiento
ospitalaria
postural 11,50 | 15,50 | 27,50

Tabla 8. Percentiles 5, 10, 25, 50, 75, 90 y 95 y bisagras de Tukey de la variable nimero de dias
de estancia hospitalaria considerando el tipo de tratamiento realizado.

En el diagrama de cajas y bigotes para esta variable (figura 2), podemos
observar que en el grupo que no reciben tratamiento postural, el bigote inferior
es mas bajo y se recorta antes; ciertamente hay casos en este grupo que llegan
a un elevado numero de dias de hospitalizacion, pero el grueso de los sujetos
requiere un numero menor de dias de hospitalizacion que los del grupo
experimental (que si reciben tratamiento postural), lo que se aprecia por el hecho
de que la caja en el grupo control es notoriamente mas baja. También son mas

bajos en este grupo: el limite superior de la cajay el bigote superior.

Asi pues, se constata una vez mas, ahora de manera gréfica, que los
individuos que realizan tratamiento postural necesitan méas dias de ingreso

hospitalario que los que no lo realizan.
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Figura 2. Diagrama de cajas y bigotes de la variable n° de dias de
estancia hospitalaria.

Para esta variable, parece ser también que una primera interpretacion
preliminar de sus datos nos lleva a pensar, que al aplicar el tratamiento postural
los pacientes presentan una evolucidon mas lenta en la resolucion del empiema

paraneumonico, lo que origina que permanezcan mas dias hospitalizados.

5.1.3. Sobre la dosis total de urokinasa administra  da

Los estadisticos basicos de los datos obtenidos para esta variable, que
se exponen en la tabla 9, arrojan los siguientes resultados: la media obtenida en
los sujetos que no reciben tratamiento postural es de 730952,38 unidades, con
una desviacion tipica de 556434,226. La media de los individuos que si han
recibido el tratamiento postural es de 1095000,00 unidades, con una desviacién
tipica de 999328,722. La mediana en el grupo control (sin tratamiento) toma un
valor de 600000, frente a 800000 en el grupo experimental. La maxima dosis de

urokinasa administrada en el grupo de los que no han realizado el tratamiento
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postural ha sido de 2850000 unidades, mientras que en el grupo de los que si lo

han realizado, ha sido de 3850000 unidades. El valor minimo de dosis de

urokinasa administrada en el grupo control ha sido de 200000 unidades, frente a

un valor minimo en el grupo experimental de 300000. Es decir, que en aquellos

casos que requieren menos dosis, también han sido los sujetos que realizan el

tratamiento postural lo que han necesitado mayores cantidades de esta enzima.

Tipo de o -
tervencion Estadistico Error tipico
Media 730952,38 121423,903
Intervalo de confianza | Limite inferior 477666,56
para la media al 95% Limite superior 984238,20
Media recortada al 5% 646825,40
Mediana 600000,00
Sin Varianza 309619047619,048
tratamiento | Desv. tip. 556434,226
© postural Minimo 200000
g Maximo 2850000
g Rango 2650000
= Amplitud intercuartil 500000
% Asimetria 2,939 0,501
§ Curtosis 10,893 0,972
5 Media 1095000,00 223456,695
% Intervalo de confianza | Limite inferior 627299,76
% para la media al 95% Limite superior 1562700,24
< Media recortada al 5% 986111,11
% Mediana 800000,00
'g Con Varianza 998657894736,843
] tratamiento | Desv. tip. 999328,722
postural Minimo 300000
Méaximo 3850000
Rango 3550000
Amplitud intercuartil 675000
Asimetria 2,238 0,512
Curtosis 4,650 0,992

Tabla 9. Descriptivos robustos de tendencia en la variable dosis total de urokinasa
administrada segun el tratamiento recibido.
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Como en las dos variables anteriores, al comparar los percentiles 5, 10,
25 50, 75, 90 y 95 (que contienen las “Bisagras de Tukey”). Puede observarse
que los pacientes que han recibido el tratamiento postural han necesitado
mayores cantidades de urokinasa en todos los percentiles menos en el percentil

10 en el que las cantidades son iguales (tabla 10).

Percentiles

Tipo de
intervencion 5 10 25 50 75 90 95

Sin
tratamiento | 210000 | 300000 | 400000 | 600000 | 900000 |[1160000| 2685000

Dosis total
postural

Percentiles | de urokinasa

Con
tratamiento | 300000 | 300000 | 525000 | 800000 |1200000 |3570000| 3847500
postural

administrada

Sin
. tratamiento 400000 | 600000 | 900000
. Dosis total
Bisagras . postural
de urokinasa

de Tukey administrada Con
tratamiento 550000 | 800000 |1200000
postural

Tabla 10. Percentiles 5, 10, 25, 50, 75, 90 y 95 y bisagras de Tukey de la variable dosis total de
urokinasa administrada considerando el tipo de tratamiento.

Concluimos el andlisis exploratorio de esta variable presentando un
andlisis del diagrama de cajas y bigotes (figura 3), en el que podemos
contemplar graficamente, que tanto la caja central como los bigotes superior e
inferior del grupo control estdn situados por debajo de los del grupo
experimental. Lo que corrobora que los individuos que realizan el tratamiento
postural, necesitan mayores dosis de urokinasa para eliminar el empiema que

los que no lo realizan.
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Figura 3. Diagrama de cajas y bigotes de la variable dosis total de urokinasa
administrada.

Parece ser que también en esta variable, los datos sefialan nuevamente
la idea de que se ha producido una peor evoluciéon en los sujetos a los que se les
ha aplicado el tratamiento postural, puesto que, como hemos podido observar
reiteradas veces, los sujetos que han realizado el tratamiento, han requerido

mayores dosis de urokinasa para conseguir disolver el empiema.

Por tanto, y como corolario de este primer apartado de nuestros resultados,
podemos afirmar que, de manera global, parece ser que el tratamiento postural

es inefectivo en la resolucion del empiema paraneumanico.

5.2. Impacto del tratamiento postural en la resoluc i6n del empiema
paraneuménico

En este segundo apartado relativo a los resultados hallados en nuestro
estudio, presentamos las pruebas que abarcan el contraste general entre las dos
modalidades de tratamiento empleadas: no tratamiento postural frente a

tratamiento postural. Asi pues, analizamos las variables indicativas del tiempo de
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resolucion del empiema, del nimero de dias de estancia hospitalaria, y de la
dosis total de urokinasa administrada, llevando a cabo una comparativa entre los

dos tratamientos utilizados.

Como ya hemos expresado, vamos a utilizar pruebas estadisticas de tipo
no paramétrico debido a que las tres variables analizadas no se distribuyen
siguiendo una curva normal, tal y como demostramos en el apartado de Material
y Método al estudiar las propiedades paramétricas de las variables dependientes
mediante el estadistico de Shapiro-Wilk, por lo que incumplen uno de los
supuestos paramétricos. Por ello, utilizamos la prueba U de Mann-Whitney. Sin
embargo y como complemento de la técnica anteriormente citada empleamos
ademas paramétrico t-Student

la prueba de caracter para muestras

independientes.

El andlisis de los resultados de aplicar la prueba U de Mann-Whitney a
los datos referidos a nuestras tres variables dependientes sustantivas, tomando
como variable de agrupacion el tipo de tratamiento realizado (tablas 11 y 12),
nos permite conocer el impacto que produce el tratamiento postural (es decir: la
realizacion de cambios posturales durante las dos horas posteriores a la
administracion intrapleural de urokinasa, que es el tiempo de permanencia en el
del
paraneumanico, valorando su influencia: en cuanto al tiempo de resolucion del

espacio pleural agente fibrinolitico), en la resolucion del empiema
empiema medido por los dias de permanencia del tubo de drenaje pleural, en
cuanto al numero de dias de hospitalizacion que requieren los pacientes, y en

cuanto a la dosis total de urokinasa administrada a los pacientes.

Tiempo de N° de dias | Dosis total de
resolucion de estancia urokinasa
del empiema | hospitalaria | administrada
U de Mann-Whitney 208,000 197,500 154,000
W de Wilcoxon 439,000 428,500 385,000
z -0,052 -0,327 -1,469
Sig. asint6t. (bilateral) 0,958 0,744 0,142

Tabla 11.- Prueba U de Mann-Whitney grupo control frente al grupo experimental
en las variables de estudio.
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Tipo de tratamiento N Rango Suma de
postural promedio rangos
. sin tratamiento postural 21 20,90 439,00
Tiempo de
resolucion del con tratamiento postural 20 21,10 422,00
empiema
Total 41
; sin tratamiento postural 21 20,40 428,50
Dias de
estancia con tratamiento postural 20 21,63 432,50
hospitalaria
Total 41
. sin tratamiento postural 21 18,33 385,00
Dosis total de
urokinasa con tratamiento postural 20 23,80 476,00
administrada
Total 41

Tabla 12.- Rangos promedios de las variables de estudio.

5.2.1. Impacto referido al tiempo de resolucion del empiema

A la vista de los resultados expresados en las tablas 11 y 12, referidos al
tiempo de resolucion del empiema, o lo que es lo mismo, al nimero de dias que
los pacientes mantienen el tubo de drenaje pleural, podemos afirmar que,
aunqgue se aprecia una diferencia en los rangos promedios entre el grupo control
y el experimental, siendo menor el del grupo que no ha realizado el tratamiento
postural (20,90 dias) que el del grupo que si lo ha realizado (21,10 dias), el
resultado de la prueba de contraste deja claro que esa diferencia puede deberse
al azar y por tanto no se debe considerar como significativa. No existe, pues, una
diferencia estadisticamente significativa entre los sujetos que han recibido el
tratamiento postural y los que no lo han recibido, ya que la prueba U de Mann-

Whitney presenta una significacion de p = 0.958.

Por tanto, tenemos que rechazar la hipétesis alternativa H; y aceptar la
hipotesis nula Ho, la cual establece que “en los pacientes con empiema pleural
paraneumdanico, la realizacion de cambios posturales tras la administracion de
urokinasa en la cavidad pleural no influye en el tiempo de resolucion del

empiema”.
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Debemos sefialar que la diferencia encontrada entre los rangos
promedios de ambos grupos aunque no es estadisticamente significativa nos
indica que el rango promedio del grupo control es menor que el del grupo
experimental. Esto parece indicar que el tratamiento postural tiene una influencia
negativa, es decir que el tratamiento postural, contrariamente a lo que cabria
esperar, aumenta (aungque no de forma estadisticamente significativa) el nimero

de dias que los pacientes necesitan el tubo de drenaje pleural.

Como complemento a los resultados descritos hemos comprobado,
mediante el empleo de la prueba t de Student para muestra independientes, que
no existe una diferencia estadisticamente significativa entre ambos grupos (p =
0.753). Ciertamente el grupo control presenta un tiempo de resolucién del
empiema (media 7,62 DT 4,307) inferior al del grupo experimental (media 8,10
DT 5,370), pero, como acabamos de mencionar, esta pequefa diferencia no
llega a ser estadisticamente significativa: t de Student (39) = -0,317 p = 0.753.
Hemos utilizado esta prueba estadistica al constatar previamente que las
distribuciones de los datos para esta variable (tiempo de resolucion del
empiema) cumplen el criterio de homocedasticidad, es decir, que hay una
igualdad de varianzas entre los dos grupos. Asi pues, comprobamos en primer
lugar la ausencia de diferencias significativas entre las varianzas de error del

disefio con el siguiente resultado: Fieyene (1, 39) = 0,882 (p = 0.354).

5.2.2. Impacto referido al nimero de dias de estanc  ia hospitalaria

Como se puede apreciar en las tablas 11 y 12, en el caso de la variable
namero de dias de estancia hospitalaria debemos sefalar que al realizar el
tratamiento postural éste produce un efecto distinto que si no se realiza, pues el
namero de dias que permanecen ingresados los sujetos a los que no se les
aplica el tratamiento postural (20,40) es menor que el nimero de dias que
permanecen ingresados los sujetos a los que si se les aplica (21,63), como se
observa en la tabla de los rangos promedios (tabla 12). Sin embargo la diferencia

existente entre el grupo de no tratamiento y el de tratamiento postural no es
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estadisticamente significativa (p = 0,744). Por tanto, se acepta que dicha

diferencia puede haber ocurrido al azar, y no de forma sistematica.

Consecuentemente, rechazamos con total seguridad la hipoétesis
alternativa (H;), que implicaria la existencia de diferencias entre un grupo y otro
en el numero de dias que los sujetos permanecen ingresados, y se confirma
nuestra hipotesis nula (Ho) que dice asi: “En los pacientes con empiema pleural
paraneumonico, la realizacion de cambios posturales tras la administracion de
Urokinasa en la cavidad pleural no influye en el numero de dias de estancia

hospitalaria”.

Pero como quiera que el rango promedio del grupo control es menor que
el del grupo experimental, consideramos que se refuerza la idea de que dicha
influencia es negativa, es decir que el tratamiento postural, contrariamente a lo
que cabria esperar, aumenta, aunque no significativamente, el nUmero de dias

de estancia hospitalaria de los pacientes.

Al igual que en la variable anterior, como complemento a los resultados
descritos, hemos comprobado mediante el empleo de la prueba t de Student
para muestra independientes que no existe una diferencia estadisticamente
significativa entre ambos grupos (p = 0.476). También en esta ocasion el grupo
control presenta unos valores en cuanto al nimero de dias de estancia
hospitalaria (media 17 DT 7,563) inferiores a los del grupo experimental (media
19,05 DT 10,511), pero, igualmente, esta pequefia diferencia, como hemos
comentado anteriormente, no llega a ser estadisticamente significativa: t de
Student (39) = -0,720 p = 0.476. Hemos utilizado esta prueba estadistica al
constatar previamente que las distribuciones de los datos para esta variable
(nimero de dias de estancia hospitalaria) cumplen el criterio de
homocedasticidad, es decir, que hay una igualdad de varianzas entre los dos
grupos. Asi pues, comprobamos en primer lugar la ausencia de diferencias
significativas entre las varianzas de error del disefio con el siguiente resultado:
Flevene (1, 39) = 1,704 (p = 0.199).
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5.2.3. Impacto referido a la dosis total de urokina  sa administrada

En el caso de la variable dosis total de urokinasa administrada,
observamos igualmente en las tablas 11 y 12 que no existe una diferencia
estadisticamente significativa, con una significacion cercana a p = 0.142, por lo
gque tenemos que aceptar la hipétesis nula Hy, Las cifras que recogen los datos
estadisticos nos permiten afirmar que esas diferencias se pueden haber dado al

azar, y que no dependen del tipo de intervencion realizada.

Asi pues, aceptamos con total seguridad la hipotesis nula (Hg) la cual
sostiene que no existe una diferencia estadisticamente significativa entre las
dosis totales de urokinasa administrada a los sujetos que no han realizado el
tratamiento postural y las administradas a los que si lo han realizado, y
rechazamos la hipétesis alternativa (H;) la cual postula que si existe una
diferencia estadisticamente significativa entre las dosis totales de urokinasa
empleadas entre los sujetos que realizaron los cambios posturales, frente a los

que no lo realizaron.

Por tanto, no se confirma nuestra tercera hipétesis que reza asi: “En los
pacientes con empiema pleural paraneumoénico, la realizacibn de cambios
posturales tras la administracion de Urokinasa en la cavidad pleural influye en la

dosis total de Urokinasa necesaria para la resolucion del empiema.”

Pero, igual que sucede con las dos variables anteriores, el rango
promedio del grupo control (18,33) es menor que el del grupo experimental
(23,80), por lo que apuntamos la idea de que dicha influencia es negativa, es
decir que el tratamiento postural, contrariamente a lo que cabria esperar,
aumenta, aunque no significativamente, la dosis total de urokinasa necesaria

para la resolucion del empiema paraneumanico.

Como en los dos casos anteriores complementamos los resultados
descritos comprobando mediante el empleo de la prueba t de Student para
muestras independientes que no existe una diferencia estadisticamente
significativa entre ambos grupos (p = 0.155). Una vez mas los valores del grupo

control, aqui referidos a la dosis total de urokinasa administrada (media

Dolores Prieto Aimeda 68



Influencia de los cambios posturales RESULTADOS
tras la administracion intrapleural de agentes fibrinoliticos
en la resolucion del empiema paraneuménico

730952,38 DT 556434,226) son inferiores a los del grupo experimental (media
1095000 DT 999328,722), pero una vez mas también, esta pequefia diferencia
no llega a ser estadisticamente significativa: t de Student (39) = -1,450 con una
significacion p = 0.155. Hemos utilizado esta prueba estadistica al constatar
previamente que las distribuciones de los datos para esta variable (dosis total de
urokinasa administrada) cumplen el criterio de homocedasticidad, es decir, que
hay una igualdad de varianzas entre los dos grupos. Asi pues, comprobamos en
primer lugar la ausencia de diferencias significativas entre las varianzas de error
del disefio con el siguiente resultado: Feyene (1, 39) = 2,398 (p = 0.130).

5.2.4. Tamafio del efecto de las diferencias intergr  upales

Finalizamos la exposicién del segundo apartado de nuestros resultados
presentando el calculo del tamafio del efecto de las diferencias que hemos
encontrado entre los dos grupos, experimental y control, en relacion a las tres
variables dependientes significativas de nuestro ensayo, lo que nos llevara a
conocer con mas precisidbn el impacto que sobre las mismas produce la
realizacion de los cambios posturales. Debemos recordar que aunque no ha
resultado ser estadisticamente significativa la diferencia encontrada en estas tres
variables, dicha diferencia existe, tal y como pudimos observar en el primer
apartado de nuestros resultados en el que exponiamos el estudio descriptivo de

nuestros datos.

Hemos seguido, para el célculo de los tamafios del efecto, los criterios

establecidos por Grissom® %%

en 1994, quien considera que el tamarfo del
efecto obtenido al emplear la prueba U de Mann-Whitney viene definido por la

siguiente férmula:

Tamafio del efecto=p 152 - p2>1

Siendo: p;s.=U/mn
U= la cifra recogida en la U de Mann-Whitney
P2>1 =1—-pP1s2
m = tamafio del grupo control
n = tamafio del grupo experimental
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Asi pues, los tamafos del efecto para nuestras tres variables

significativas han resultado ser los siguientes:

a) Para la variable tiempo de resolucién del empiema, el tamafio del efecto

es de —0,0095, lo que representa un tamafio del efecto muy pequenio.

b) Para la variable nimero de dias de estancia hospitalaria, el tamafio del

efecto es de —0,0595, se trata de un tamafio del efecto pequerio.

c) Para la variable dosis total de urokinasa administrada, el tamafio del

efecto es de —0,2666, que resulta también un tamafio pequefio.

El signo negativo que precede a los tres resultados averiguados significa

que la diferencia encontrada es a favor del grupo control de no tratamiento.

Por otro lado, hemos calculado el tamafo del efecto (d) para las
diferencias no significativas encontradas, al implementar la prueba t de Student
para muestras independientes, en nuestras tres variables dependientes

siguiendo la formula determinada por Cohen: d = 2t/\/g|Ierror

También hemos usado el programa effect size calculator (disponible en:

http://www.uccs.edu/~faculty/lbecker/) obteniendo para el tiempo de resolucion

del empiema d = 0,101 para el nimero de dias de estancia hospitalaria d = 0,231
y para la dosis total de urokinasa administrada d = 0,464. TratAndose de un valor
de tamafo del efecto pequefio para el tiempo de resolucién del empiema y
moderados para el nUmero de dias de estancia hospitalaria y la dosis total de

urokinasa administrada. Todos ellos en favor del grupo control.

5.3. Influencia de la edad, el sexo, y el hemitérax afectado, sobre las

variables dependientes

Abordamos a continuacion el dltimo apartado de nuestros resultados, en

el que comprobamos el grado de relacion existente entre nuestras tres variables

dependientes y las variables modificadoras (edad, sexo y hemitérax afecto).
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RESULTADOS

Para estudiar la correlacién existente entre la variable modificadora edad

y nuestras tres variables dependientes, calculamos los coeficientes de

correlacion de Pearson y Rho de Spearman.

Tiempo de | Diasde | Dosis
resoluciéon | ingreso | de UK
Coeficiente de correlacion de Pearson 0,064 0,148 0,044
Sig. (bilateral) 0,690 0,354 0,784

N 41 41 41

Edad — -

Coeficiente de correlacion Rho de Spearman 0,035 0,230 0,250
Sig. (bilateral) 0,826 0,149 0,115

N 41 41 41

Tabla 13.- Coeficientes de correlacion de Pearson y Spearman.

Como podemos observar en la tabla 13, los resultados sefialan que

ninguna de nuestras variables dependientes presenta una correlacion

significativa con la edad de los pacientes incluidos en el estudio, tanto cuando

calculamos el coeficiente de correlacion de Pearson como cuando determinamos

el coeficiente Rho de Spearman.

Para medir el grado de asociacion entre las variables modificadoras sexo

de los sujetos y hemitérax afecto, con nuestras variables dependientes (tiempo

de resolucion del empiema, numero de dias de estancia hospitalaria del paciente

y dosis total de Urokinasa administrada), utilizamos la correlacion biserial

puntual.
Tiempo de Dias de Dosis de

resolucion ingreso UK
Correlacion de Pearson 0,166 0,197 0,342
sexo Sig. (bilateral) 0,301 0,216 0,028

N 41 41 41
Correlacion de Pearson -0,007 0,028 0,066
Hemitérax Sig. (bilateral) 0,966 0,862 0,681

N 41 41 41

Tabla 14.- Correlacién biserial puntual.

Como podemos observar en la tabla 14, al determinar la correlacion

biserial puntual comprobamos que ninguna de nuestras variables dependientes
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presenta una correlacion significativa con la variable hemitérax, y que
Unicamente la variable dosis total de Urokinasa administrada presenta una
correlacion significativa, aunque pequefia, con el sexo de los sujetos. Dicha
correlacion nos indica que las mujeres requieren de una dosis total de Urokinasa
administrada (media 1427778 DT 1403368,962) mayor que los hombres (media
762500 DT 497088,296), pero debemos sefialar que hemos comprobado
mediante la prueba t de Welch que esa diferencia no es estadisticamente
significativa: t de Welch (8,572) =-1,398 p = 0.197. Hemos utilizado esta prueba
estadistica porque comprobamos previamente si habia diferencias significativas
entre las varianzas de error del disefio, encontrando que si existian diferencias
entre tales varianzas, Fievene (1, 39) = 15,289 (p < 0.01), es decir, que en este
caso, las distribuciones de datos son heterocedasticas, lo cual nos obliga a

emplear la prueba t de Welch en lugar de la t de Student.

Hemos complementado estos resultados utilizando también la prueba U
de Mann Whitney, que, al igual que la t de Welch, muestra que no existe una
diferencia estadisticamente significativa entre los rangos promedios de las dosis
de Urokinasa administrada a los sujetos en funcion de su sexo. El rango
promedio (25) de la dosis de Urokinasa administrada a las mujeres es mayor que
el rango promedio (19,88) de la dosis de Urokinasa administrada a los hombres,
pero esta diferencia no es estadisticamente significativa (U de Mann Whitney =
108 con p = 0.269).

Con esto damos por concluido el capitulo de resultados.

Dolores Prieto Aimeda 72



6 - DISCUSION



Influencia de los cambios posturales DISCUSION
tras la administracion intrapleural de agentes fibrinoliticos
en la resolucion del empiema paraneuménico

6. Discusion

En este apartado, y en funcion de los resultados obtenidos en nuestro
estudio, abordaremos la interpretacion de los mismos en el contexto del marco
tedrico, y, en la medida de lo posible, de los antecedentes encontrados sobre la
teméatica de nuestra investigacion, ya que, como hemos expresado reiteradas
veces, no hemos encontrado estudio alguno que aborde el efecto especifico que
producen los cambios posturales en la resolucién del empiema en general ni del

empiema paraneumonico en particular.

Con el propésito de presentar de manera organizada los distintos
aspectos que abordamos en nuestra discusion, hemos estructurado su contenido
en cuatro apartados. En primer lugar planteamos unas consideraciones
generales en relacion a los resultados derivados del andlisis de los datos
obtenidos en nuestro estudio, en segundo lugar, hacemos un analisis
comparativo de los resultados hallados en nuestras variables significativas con
los de determinados estudios presentados como antecedentes del nuestro, en
tercer lugar comentamos los hallazgos encontrados en algunos estudios acerca
de los agentes esclerosantes utilizados en la pleurodesis, en cuarto lugar
planteamos algunas consideraciones finales sobre aspectos tedéricos que pueden
fundamentar los resultados obtenidos en nuestro estudio; y, finalmente,
exponemos las limitaciones que consideramos en el presente trabajo y la

prospectiva que le reconocemos.

6.1. Consideraciones generales sobre los resultados del estudio

Como hemos podido observar desde el analisis exploratorio de los datos
obtenidos, los resultados de nuestro estudio vienen sefialando que la realizaciéon
de cambios posturales, llevados a cabo tras la administracion intrapleural de
urokinasa en los pacientes afectos de empiema paraneumonico, parece que

influye en la resolucién de dicho empiema.
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Pero, contrariamente a lo que habiamos previsto y a la idea general que
subyace en el planteamiento de la totalidad de los autores que hemos
referenciado en el apartado de antecedentes y estado actual del problema, tal
influencia se presenta de signo negativo, es decir que los cambios posturales,
lejos de favorecer la resolucién del empiema paraneumonico, parece que mas
bien lo que hacen es retrasarla o entorpecerla, ya que en el estudio descriptivo
hemos encontrado, que los valores de las medias en el grupo experimental son
mayores que los valores de las medias en el grupo control para las tres variables
dependientes de nuestro estudio. Ello quiere decir que en los pacientes que han

realizado los cambios posturales se produce la siguiente situacion:

a) El numero de dias de permanencia del tubo de drenaje pleural ha sido
mayor que en los del grupo control, pues presentan una media de 8,10 con una
desviacion tipica de 5,370; frente a una media de 7,62 con una desviacion tipica

de 4,307 en el grupo control.

b) El nimero de dias de estancia hospitalaria es mayor que en los del
grupo control, pues presentan una media de 19,05 con una desviacion tipica de
10,51; frente a una media de 17 con una desviacion tipica de 7,563 en el grupo

control.

c) La dosis total de urokinasa administrada es mayor que en los del grupo
control, pues presentan una media de 1.095.000,00 unidades con una
desviacion tipica de 999.328,722; frente a 730.952,38 unidades con una

desviacion tipica de 556.434,226 en el grupo control.

Esta observacion inicial derivada del estudio exploratorio, no se corrobora
posteriormente al someter los resultados al andlisis de contraste mediante la
prueba para datos no paramétricos de la U de Mann-Whitney y la prueba t de
Student, donde advertimos que las diferencias entre el grupo control y el grupo
experimental no son estadisticamente significativas para las tres variables
dependientes consideradas en nuestro estudio: tiempo de permanencia del tubo

de drenaje pleural en el paciente (U de Mann Whitney p = 0,958 /t de Student
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p = 0,753), nimero de dias de estancia hospitalaria (U de Mann Whitney p =
0,744 /|t de Student p = 0,476) y dosis total de urokinasa administrada (U de
Mann Whitney p = 0,142 /t de Student p = 0,155).

Somos conscientes de que, aunque el tamafio muestral de nuestro
estudio se ajusta a los estandares reconocidos habitualmente, consideramos
gque se trata de una muestra reducida, y, por tanto, hemos de tomar los
resultados expresados con cautela. No obstante, debemos destacar que las
pequefias diferencias que hemos encontrado entre los grupos, a favor del grupo
control, contradicen la idea ampliamente expresada de que los cambios
posturales favorecen la difusion del agente fibrinolitico y por tanto ayudan a que

se resuelva el empiema con mas facilidad y més rapidamente.

Por todo ello podemos afirmar que la realizacion de los cambios
posturales durante la permanencia de la urokinasa en la cavidad pleural no
influye en el tiempo de resoluciéon del empiema paraneumonico, ni en el tiempo
que los pacientes permanecen hospitalizados, ni en la dosis total de Urokinasa
necesaria para la resolucion del empiema. No obstante, encontramos que los
estadisticos descriptivos sugieren que la realizacion de los cambios posturales
influyen negativamente en las tres variables estudiadas, pues las medias del
grupo control son menores que las del grupo experimental aunque las

diferencias no sean significativas.

Por otro lado nuestros resultados ponen de manifiesto también que
nuestras tres variables dependientes no presentan correlacion con las tres
variables modificadoras (edad, sexo y hemitorax afecto), con excepcién de la
variable dosis total de Urokinasa administrada. Dicha variable presenta una
correlacion significativa aunque pequefia con el sexo de los sujetos, sefialando
que las mujeres requieren mayores dosis que los hombres, aunque debemos
destacar que las pruebas de contraste practicadas muestran que tal diferencia

no es estadisticamente significativa.
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Nosotros creemos que las diferencias encontradas en funcion del sexo en
las dosis de Urokinasa administrada, puede deberse a que el tamafio del grupo
de mujeres es muy pequefo: s6lo 9 mujeres, y a que de esas nueve mujeres
dos requirieron dosis muy elevadas de Urokinasa (una recibié una dosis de
3800000 y otra de 3850000), lo que puede haber influido considerablemente en
nuestros resultados, desviando la media de la dosis de Urokinasa administrada

en este grupo, y, por tanto, sesgandolos en este sentido.

6.2. Comparacion de nuestros resultados con los de otros autores

Creemos necesario recordar aqui, que en todos los estudios que hemos
reseflado como antecedentes se realizaron cambios posturales. Con ello
queremos decir que no podremos comparar con tales autores, al menos para
extraer conclusiones pertinentes, los resultados del grupo que no realizd
cambios posturales en nuestro estudio con los de otras investigaciones, porque
en ellas no han existido tales grupos. Consideramos que es un importante factor
a tener en cuenta a la hora comparar nuestros resultados, con los de los autores
gue nos han precedido en la bisqueda de las mejores soluciones para encarar
el problema del empiema paraneumdnico. También queremos dejar constancia
de la dificultad que entrafia la comparacion de resultados, habida cuenta de la
gran diversidad de metodologias empleadas en cuanto al tipo de agente
fibrinolitico utilizado, el numero de horas de permanencia de dicho agente en la
cavidad pleural, asi como la absoluta escasez de datos referidos al protocolo
seguido en los cambios posturales, y a si los pacientes siguieron 0 no un

tratamiento de fisioterapia respiratoria y en qué consistio éste.

6.2.1. Diferencias en el numero de dias de permanen cia del tubo de drenaje
En cuanto a la permanencia del tubo de drenaje pleural, nos encontramos

que en el estudio retrospectivo realizado en 1995 por Moulton y cols.® la media

de permanencia del tubo de drenaje en los pacientes fue de 6,3, tiempo que

resulta bastante inferior al obtenido por nuestros pacientes en el estudio que
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hemos llevado, pues en nuestro grupo experimental (con el que parece mas
l6gica la comparacién) la media fue de 10,17 dias, es decir sensiblemente
superior, y en nuestro grupo control de 8,25 dias, es decir, aunque no tanto,
también superior. Creemos que estas diferencias pueden ser debidas a diversas
causas entre las que destacamos las siguientes: una, que en el estudio de
Moulton y cols incluyeron pacientes de diversas patologias mientras nosotros
nos hemos cefiido exclusivamente a sujetos con empiema paraneumanico; otra,
gue no nos especifican el protocolo de intervencién seguido por los pacientes,
pues no sabemos cuanto tiempo tenian el fibrinolitico en la cavidad pleural ni el
sistema seguido en los cambios posturales. Por otra parte, creemos que hay
alguna interferencia en las conclusiones, pues resulta llamativo que la media de
permanencia del tubo de drenaje sea 6,3 dias mientras que el tiempo de
hospitalizacién tuvo una media de 20 dias, claramente muy superior a los datos

de nuestra investigacion.

En el estudio mas reciente de Fernandez y cols.'!, las diferencias
respecto a nuestros resultados ain son mayores, pues en su grupo experimental
el tiempo de permanencia del drenaje pleural se redujo a 3,5 dias, claramente
muy inferior a los resultados de nuestro trabajo tanto en el grupo experimental
como en el control. No sabemos si en esos resultados influyen tres
circunstancias diferenciadoras que hemos encontrado respecto a nuestro
estudio: una, que los pacientes de su estudio son nifios mientras que en el
nuestro son adultos; otra, que el agente fibrinolitico que utilizaron fue la
estreptoquinasa mientras que el usado en nuestro estudio fue la urokinasa; y
otra, que el tiempo de permanencia del agente fibrinolitico en la cavidad pleural
fue de cuatro horas, durante las cuales hacian los cambios posturales, mientras
gue en nuestro estudio ha sido de dos horas. Por Ultimo, aunque es un dato que
no estad directamente relacionado con nuestra investigaciéon, nos llama la
atencion el alto porcentaje de fistulas broncopleurales que ocurrieron (11
pacientes de 57 que formaban la cohorte prospectiva), lo que tal vez pueda estar
relacionado con el alto tiempo de permanencia del fibrinolitico en la cavidad

pleural (4 horas).
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6.2.2. Diferencia en el nUmero de dias de estancia  hospitalaria

En cuanto al nimero de dias de estancia hospitalaria, observamos que
en el estudio restrospectivo que realizaron Moulton y cols® obtuvieron una media
de 20 dias como acabamos de comentar. Esta cifra es cercana a la media
alcanzada por nuestros sujetos del grupo con tratamiento postural (19,05 dias de
media), y superior a la alcanzada por nuestro grupo sin tratamiento postural que
fue de 17 dias. La semejanza en cuanto al nimero de dias de ingreso
hospitalario respecto a huestro grupo control podria interpretarse, contrariamente
a lo que hemos expresado en el punto anterior, en el sentido de que ambos
grupos son homogéneos, pero como puede apreciarse eso no concuerda con la
realidad, ya que en el estudio de Moulton y cols confluyen pacientes con muy
diversas patologias pulmonares. Habida cuenta de que en el estudio que
presentan estos autores el tiempo medio de permanencia del tubo de drenaje fue
tan solo de 6,3 dias, tenemos que reconocer que, aunque el gasto sanitario sea
similar en cuanto a los dias de hospitalizacion, estos autores consiguen disminuir
considerablemente las molestias ocasionadas a los pacientes por tener insertos

el tubo de drenaje, lo que es muy de considerar.

Thomas Temes y cols® encontraron que la estancia media de
hospitalizacion de los sujetos de su estudio fue de 9,23 dias en aquellos que
respondieron al tratamiento, cifra muy por debajo de las nuestras. Posiblemente
este resultado puede estar relacionado con las altas dosis empleadas de agente
fibrinolitico (6 y 7 dosis de 250.000 1U); con el tipo de agente fibrinolitico utilizado
que fue la estreptoquinasa; y con el tiempo de permanencia del agente
fibrinolitico en la cavidad pleural, y, por tanto de realizacibn de los cambios

posturales, que fue de cuatro horas.

En el estudio realizado en la India por Banga y cols®, los autores
encontraron que el tiempo de hospitalizacion, tanto en el grupo control como en
el experimental, fue de 30 dias de media, claramente muy por encima de
nuestros resultados también en ambos grupos. En este caso no encontramos la
causa de tales diferencias (no so6lo con nuestro trabajo sino con el de Temes),

pues estos autores incluyeron en el estudio a pacientes con empiema, el agente
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fibrinolitico que usaron fue la estreptoquinasa y el tiempo de permanencia del
agente fibrinolitico en la cavidad pleural fue de cuatro horas, tiempo en el que los
pacientes debian realizar los cambios posturales. En todas estas circunstancias
coinciden con el protocolo que describen Temes y cols, a cuyo trabajo nos
hemos referido anteriormente, en el que sefialan que la media de hospitalizacién
de sus pacientes fue de 9,23 dias. No sabemos si las diferencias
socioecondmicas y culturales entre los paises occidentales y la India, esta en la

base de esta discrepancia.

Por dltimo volvemos a referirnos al estudio realizado en 2007 por
Fernandez y cols.™ en el que los autores encontraron que la media de estancia
hospitalaria de los pacientes sometidos a tratamiento postural fue de 15,3 dias,
frente al grupo retrospectivo que fue de 19,3 dias. Para esta variable las
diferencias con los datos de nuestro estudio son pequefas, bastante mas
pequefas que las encontradas en relacién al tiempo de permanencia del tubo de
drenaje. Pero solo se nos ocurre presentar los mismos argumentos que ya
hemos expuesto como causa de la divergencia: que los pacientes de su estudio
son nifilos mientras que en el nuestro son adultos, que el agente fibrinolitico que
utilizaron fue la estreptoquinasa mientras que el usado en nuestro estudio fue la
urokinasa, y que el tiempo de permanencia del agente fibrinolitico en la cavidad
pleural fue de cuatro horas, durante las cuales hacian los cambios posturales,

mientras que en nuestro estudio ha sido de dos horas.

Como colofén a este apartado queremos expresar que, en los estudios
hallados sobre el tema que nos ocupa, hemos encontrado una gran disparidad
en cuanto al tiempo de permanencia del tubo de drenaje, al tiempo de estancia
hospitalaria, al tipo de agente fibrinolitico utilizado, y a las dosis administradas de
los mismos. En todos ellos se analiza la efectividad de los agentes fibrinoliticos
frente a otros posibles tratamientos del empiema, dando por hecho que los
cambios posturales mejoraban los resultados. A la luz de los datos que arroja
nuestro estudio, y con las cautelas necesarias, nos preguntamos si no se
hubieran obtenido mejores resultados en todos los casos, de no haberse llevado

a cabo los cambios posturales, puesto que, aunque sélo hemos podido comparar
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(y relativamente) algunos datos parciales con los de nuestro estudio, solamente
han resultado mas satisfactorios los nuestros en el caso del grupo control, o sea

en aguellos que no han realizado los cambios posturales.

6.2.3. Diferencias en la dosis total de urokinasa a dministrada

Dada la diversidad de agentes fibrinoliticos, de tiempos de tratamiento y
de unidades administradas en los diferentes estudios resefiados, creemos que

no es posible realizar una comparacién de estos datos que resulte coherente.

6.3. Hallazgos relevantes en estudios sobre Pleurod  esis

Asumiendo que los cambios posturales influyen negativamente en la
resolucion del empiema paraneumonico, hemos querido comprobar si en otro
tipo de terapia pleural, es decir, si en otros tratamientos que también implican la
administracion intrapleural de farmacos, hay estudios que se manifiesten en esta
misma direccién, pues es légico pensar que la idea de realizar cambios
posturales tras la administracion intrapleural de cualquier sustancia, debe
favorecer que ésta se difunda por el espacio pleural y llegue a las paredes

pleurales, ayudando a resolver el problema de salud con més prontitud.

Asi pues, hemos realizado una revision de la literatura cientifica para
conocer si se recomienda o no la realizacion de cambios posturales en el
tratamiento mediante pleurodesis del derrame pleural maligno, complicacion que
se presenta frecuentemente en muchos tipos de tumores pulmonares, que
conlleva la aparicion de sintomas invalidantes como la disnea, la tos y la fiebre,
que disminuye la capacidad del paciente para realizar actividades cotidianas, y

que, habitualmente, indica una supervivencia a corto plazo.
El derrame pleural maligno se produce por la infiltracion directa de células

cancerosas en la pleura, lo que provoca un aumento de la permeabilidad

vascular, haciendo que se acumule liquido en el espacio pleural®’.
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La pleurodesis es el procedimiento que se utiliza para lograr una sinfisis o
fusion estable entre las dos capas de la pleura®, con el fin de evitar la
acumulacion de liquido o de aire en el espacio pleural. Es, por tanto, el
tratamiento que se utiliza para prevenir la reaparicion del derrame pleural
maligno una vez que ha sido evacuado®, ya que esta complicacién a menudo se
presenta de forma recurrente. Se puede realizar mediante toracotomia, cirugia
toracoscopica videoasistida o por la instilacion intrapleural de un agente
esclerosante a través de un tubo de toracostomia'®’; siendo esta Ultima una
técnica potencialmente rapida, sencilla y de bajo costo, con la ventaja afiadida
de que no necesita sedacion, por lo que conlleva menos riesgo para pacientes

en estado funcional deficiente®®.

La practica de este procedimiento se inici6 en 1906 por Spengler™®.
Desde entonces ha aparecido en la literatura cientifica la realizacion de
diferentes estudios en los que se han empleado diversas sustancias

esclerosantes!??1%°

, siendo las mas utilizadas el talco, la tetraciclina y la
bleomicina. Una reciente revision de la Cochrane® sefiala que el talco es la

sustancia que presenta mayor efectividad en la consecucion de la pleurodesis.

En relaciéon con nuestro estudio, conocer los resultados de la pleurodesis
presenta un marcado interés, pues ésta se realiza de forma similar a la
fibrinolisis; es decir: el agente esclerosante se instila a través del tubo de
drenaje, debe permanecer en el espacio pleural durante un tiempo determinado
después de la instilacién, y, de manera empirica, también se han venido
realizando cambios posturales a los pacientes para pretendidamente asegurar

una dispersion adecuada del agente esclerosante™%**?,

Los cambios posturales en la pleurodesis comenzaron a cuestionarse

cuando Lorch'*®

, en el afio 1988, llevé a cabo un estudio con cinco pacientes a
los cuales se les administro tetraciclina marcada con Tecnecio radiactivo,
realizandoseles gammagrafias en seis posiciones. Encontraron que en cuatro
pacientes no mejoré la dispersion del agente, pero si mejoré algo en el quinto,

gue tenia un hidroneumotérax. Este hallazgo les llevo a pensar que sélo en el
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caso de que haya una camara aérea en el espacio pleural, se podria llevar a
cabo la dispersion de la tetraciclina merced a los movimientos.

14 realizaron un estudio aleatorio sobre 52

En 1993 Dryzer y cols
pacientes divididos en 2 grupos: uno con tratamiento postural en el que
utilizaron 6 posturas durante las 2 horas que siguieron a la administracion de la
tetraciclina; y otro al que no le realizaron cambios posturales. Los datos
sefalaron que el tiempo de permanencia del tubo de drenaje fue similar en los 2
grupos, vy el resultado radioldégico también fue similar en ambos grupos. Los
autores concluyeron que los cambios posturales no son efectivos, y que solo
suponen molestias para el paciente.

En 1997 Baas y cols'*®

realizaron un estudio con 18 pacientes que
presentaban derrame pleural maligno, a los que se les administré tetraciclina con
tecnecio coloidal para observar la distribucion del agente esclerosante en el
espacio pleural durante los cambios posturales de los pacientes, lo que se llevo
a cabo mediante gammagrafias nucleares obtenidas antes y durante las
posiciones variadas. Se hizo un seguimiento clinico estudiando las imagenes
hasta las 12 semanas. Los autores concluyeron que la influencia de los cambios
posturales en la distribucion del agente esclerosante es minima, e indicaron que
podrian ser omitidos.

118 realizaron otro estudio con

Mas recientemente, en 2002, Mager y cols
20 pacientes que sufrian derrame pleural maligno, utilizando talco en suspension
al realizar la pleurodesis, para conocer la distribucion en el espacio pleural de
este agente, marcado radiactivamente, mediante gammagrafias y con
seguimiento clinico. Se aleatorizaron los pacientes distribuyéndolos en dos
grupos y se les administré el agente esclerosante. Un grupo se quedd en la
cama sin moverse, al otro grupo se le realizaron cambios posturales consistentes
en decubitos laterales, supino y prono, cambiando de postura cada 10 minutos.
Después de una hora se realizaron valoraciones mediante gammagrafia,
encontrandose que no habia diferencias significativas en la distribucién del
agente en la cavidad pleural entre los pacientes de ambos grupos. Los autores

concluyeron que los cambios posturales no influenciaron en la distribucién del
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talco objetivizada por gammagrafia, y, por tanto, su realizacion sélo puede

causar molestias a los pacientes.

Estos autores basaron sus ensayos en los hallazgos mostrados por

Miserocchi'!’

quien en 1984 realizd un estudio en 5 perros anestesiados a los
se les administraron bolos de albumina marcada con Tecnhesio en posicion
supina e introducida en el espacio pleural en varios lugares, midiendo las
presiones del liquido en diferentes puntos durante el ciclo respiratorio, asi como
la distribucion de la albumina marcada. En este estudio se observé que la
difusion de la albimina estaba condicionada por el deslizamiento de las
membranas pleurales, debido a los gradientes de presion en cada region de la
cavidad durante el ciclo respiratorio. Estos gradientes pueden deberse tanto a
las diferencias locales de la dinamica de los fluidos a través del mesotelio, como
a los factores mecanicos producidos por el acoplamiento de la pared pulmonar
con la caja toracica, cuando el volumen pulmonar esta cambiando durante la

respiracion.

6.4. Aspectos teoricos que pueden fundamentar los r  esultados de nuestro

estudio

Nosotros consideramos que los hallazgos observados en los trabajos
sobre pleurodesis, puedan dar soporte tedrico a los resultados obtenidos en
nuestro estudio, ya que parece ser que los agentes esclerosantes instilados en
la cavidad pleural, contrariamente a lo que pueda pensarse inicialmente, no se
distribuyen mejor en el espacio interpleural por efecto de los cambios
posturales'**'’. De hecho en los trabajos publicados sobre pleurodesis en los

Gltimos afios se considera tales cambios posturales no son necesarios*****°.

A partir de las observaciones realizadas por Miserocchi'!”

encontramos que
tanto su estudio como los trabajos sobre pleurodesis presentan una clara

fundamentacion teodrica:
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« Por una parte, se basa en la mecanica de fluidos'®, que, al estudiar las
interacciones entre el fluido y el contorno que lo limita, establece que cuando
un fluido esté contenido entre 2 placas paralelas separadas por una pequefia
distancia entre ellas, si una placa esta en movimiento el fluido que contacta
con ella, asume el mismo movimiento y si la otra placa paralela esta en

reposo el liquido que limita con ella, también lo estara.

« Por otra parte, se fundamenta en la compresibilidad, cualidad de la materia
que representa la relacion entre los cambios de volumen y de presiéon a los
que, en nuestro caso, esta sometido un fluido, siendo la presién una de las

fuerzas responsables del movimiento de este.

» Por ultimo, al considerar la mecanica de fluidos en el caso de las capas
pleurales, encontramos que, al estar las dos membranas en movimiento, es

posible aplicar la Ley de Couette'®

, la cual establece que “hay un
movimiento de poca velocidad en un fluido situado entre dos placas infinitas

gque se mueven paralelamente la una respecto a la otra”.

Si reconocemos que todos estos principios estan en la base de nuestro
estudio, tenemos que aceptar la posibilidad de que la distribucion de la urokinasa
en el espacio pleural de nuestros sujetos muestrales, haya estado influenciada
por la accién capilar, por los cambios de presiones a los que esta sometida la
cavidad pleural durante la respiracidn, y a la propia mecanica respiratoria. Por
tanto, podemos asumir que la distribucion por toda la cavidad pleural de una
sustancia instilada en la misma, esta sujeta basicamente a los movimientos
respiratorios, de tal manera que si facilitamos esos movimientos, ayudaremos a
gue la sustancia se disperse por dicha cavidad; y, contrariamente, cuanto menos

se mueva la caja toracica, menos se difundira la sustancia.

Cuando realizamos cambios posturales sometemos a la caja toracica a
compresiones que pueden interferir en los movimientos toracicos respiratorios,
con lo cual estamos limitando la dispersion de dicha sustancia en el espacio
pleural, lo que justificaria los peores resultados obtenidos en nuestro grupo

experimental. La situacion seria distinta si existiera aire en la cavidad pleural,
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pues ello ocasionaria la existencia de un nivel hidroaéreo que anularia el efecto

sefalado en la ley de Couette.

6.5. Limitaciones y prospectiva

Las limitaciones fundamentales que encontramos en el desarrollo de
nuestro trabajo, estan relacionadas con el tamafio de la muestra, pues, aunque
como ya hemos resefiado, el nimero de sujetos participantes se encuentra
dentro de los estandares habituales aceptados por la comunidad cientifica,
consideramos que podriamos llegar a conclusiones mas consistentes si el
tamafio muestral fuera mayor; lo que nos lleva a considerar los resultados con
ciertas cautelas y reservas, para no caer en interpretaciones erroneas o
sesgadas. Dada la pequefa incidencia de la patologia que tratamos, y con el
objeto de alcanzar una muestra mas grande, nos planteamos inicialmente
realizar el presente trabajo con caracter multicéntrico implicando a varios
hospitales de la Comunidad Auténoma Andaluza, pero por causas ajenas a
nuestra voluntad, en los otros hospitales no llevaron adelante la propuesta, por lo
gue nos hemos tenido que circunscribir a los casos que se vienen presentando

en el Hospital Universitario Reina Sofia, de Cérdoba.

En cuanto a la prospectiva que encontramos en nuestro estudio esta
relacionada con dos aspectos: uno referido a la necesidad de continuar con la
investigacion, incrementando la muestra hasta el punto que nos permita llegar a
conclusiones relacionadas, por ejemplo, con los rangos de edad de los
pacientes, y con las posibles diferencias de los resultados en funcion del sexo. El
otro aspecto esta relacionado con la practica clinica asistencial, pues, al
confirmar nuestros resultados que en la resolucién del empiema paraneumaénico
no hay diferencias significativas entre hacer cambios posturales y no hacerlos,
creemos nuestro deber trasladar tales resultados cuanto antes al ambito
asistencial para, por una parte, evitar sufrimientos innecesarios a los pacientes
afectos de empiema paraneumonico, suprimiendo definitivamente del protocolo
de tratamiento la realizacién de los cambios posturales, con mucha mas razon si

éstos llegan a ser perjudiciales como parece apuntan nuestros resultados; y por
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otra, para evitar trabajo innecesario al personal de enfermeria y de fisioterapia ya

sobrecargados en el desarrollo de la asistencia en la unidad de hospitalizacion

correspondiente.

Dolores Prieto Aimeda 87



/ - CONCLUSIONES



Influencia de los cambios posturales CONCLUSIONES
tras la administracion intrapleural de agentes fibrinoliticos
en la resolucién del empiema paraneumanico

7. Conclusiones

El andlisis de los resultados de nuestro estudio nos lleva a plantear las

siguientes conclusiones:

12 - La realizacion de cambios posturales tras la administracion de Urokinasa en
la cavidad pleural, en el tratamiento del empiema pleural paraneumaonico, no
disminuye el tiempo de resolucién del empiema.

22- La realizacion de cambios posturales tras la administracién de Urokinasa en
la cavidad pleural, en el tratamiento del empiema pleural paraneuménico, no
disminuye el nimero de dias de hospitalizacion.

32- La realizacion de cambios posturales tras la administracion de Urokinasa en
la cavidad pleural, en el tratamiento del empiema pleural paraneumaonico, no
disminuye la dosis total de Urokinasa administrada.

43- En los pacientes con empiema pleural paraneumanico no es recomendable la
realizacién de cambios posturales tras la administracion de Urokinasa en la
cavidad pleural, pues no aportan ningun beneficio..
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8. Resumen

Introduccion

Para la resolucion del empiema paraneumonico, numerosos autores sefialan la
necesidad de hacer cambios posturales durante la permanencia del agente fibrinolitico
en la cavidad pleural, pero no hemos encontrado ningun trabajo en el que se ponga de
manifiesto si dichos cambios posturales son clinicamente eficaces o no y en qué medida.

El objetivo de nuestra investigacion consiste en valorar si la realizacién de cambios
posturales durante la permanencia de la urokinasa en la cavidad pleural, influye en la
resolucién del empiema paraneumanico.

Material y método

Nuestro disefio es el de un ensayo clinico en paralelo, controlado y aleatorizado. La
muestra estuvo formada por 45 pacientes diagnosticados de empiema pleural
paraneumonico en el estadio 5-6 segun los criterios de Light, con una edad media de
48,64 +£13,43 afios de los cuales 27 fueron en hemitérax derecho y 18 en el izquierdo, 36
pacientes fueron hombres y 9 mujeres. Fueron excluidos 4 pacientes: 2 del grupo
experimental y dos del grupo control.

Los pacientes, en tratamiento con drenaje pleural continuo y fibrinolisis intrapleural con
urokinasa, se distribuyeron al azar en dos grupos. El farmaco permanecia durante dos
horas en la cavidad pleural. Durante este tiempo, al grupo experimental (n=20) se le
realiz6 tratamiento postural mientras que al grupo control (n=21) no se le hizo este
tratamiento. Se evaluaron en ambos grupos: el tiempo de resolucion del empiema en
cuanto a dias de permanencia del drenaje pleural, los dias de hospitalizacion y las dosis
totales de urokinasa administradas hasta la resolucion del empiema.

Resultados

El andlisis exploratorio recoge que los pacientes del grupo experimental tuvieron mas
dias el tubo de drenaje, estuvieron mas dias hospitalizados y necesitaron mayores dosis
de urokinasa para resolver el empiema. El contraste de hip6tesis realizado con la prueba
U de Mann-Whitney sefiala que las diferencias encontradas en el tiempo de resolucion
del empiema no fueron significativas (p=0,958); tampoco lo fueron en los dias de
hospitalizacién (p=0,744), y en las dosis totales de urokinasa administrada (p=0,142).

Conclusiones

En los pacientes con empiema pleural paraneumonico, la realizacion de cambios
posturales tras la administracion de Urokinasa en la cavidad pleural no disminuye el
tiempo de resoluciéon del empiema, ni el nimero de dias de estancia hospitalaria, ni la
dosis total de urokinasa necesaria para resolver el empiema; por lo que los cambios
posturales no son recomendables al no aportar ningun beneficio clinico.
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ANEXO I:

INFORME DEL COMITE ETICO
DE EXPERIMENTACION
DE LA UNIVERSIDAD DE SEVILLA



A quien pueda interesar:

El Comité Etico de Experimentacion de la Universidad de Sevilla,
habiendo examinado el Proyecto “Influencia de los cambios posturales tras la
administracion intrapleural de agentes fibrinoliticos en la resolucion del
empiema paraneumoénico” presentado por D?. Dolores Prieto Almeda emite el

siguiente informe,

El proyecto cumple los requisitos exigidos para experimentacion en
sujetos humanos y en animales, y se ajusta a las normativas vigentes en
Espafia y en la Unién Europea.

Sevilla, a 23 de enero de 2010.

EL PRESIDENTE DEL COMITE,
V4
B AN / ra
s
|

Fdo.: P.D. Prof. Dr. Fernando Rodriguez Fernandez.



ANEXO II:

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO



Influencia de los cambios posturales ANEXO Il
tras la administracion intrapleural de agentes fibrinoliticos
en la resolucién del empiema paraneumanico

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

A Vd. se le ha prescrito un tratamiento con fibrinoliticos, por ello le
invitamos a participar en un proyecto de investigacion titulado “Influencia de los
cambios posturales tras la administracion intrapleu ral de urokinasa en la
resolucion del empiema paraneumanico” con el que queremos conocer si el
problema que Vd. padece se puede resolver de manera mas precoz y con una
menor estancia hospitalaria.

Tendra la oportunidad de hablar con la investigadora principal para
aclarar todas las dudas y si decide no participar en el estudio, esto no afectara
de ninguna manera a la calidad de sus cuidados. Sin embargo, si decide
participar, le rogamos que cumpla en lo posible las recomendaciones recibidas.

Objetivos del estudio. El objetivo del estudio es comparar el efecto del
tratamiento fisico afiadido a su tratamiento médico.

Tratamiento del estudio. Durante el estudio sera asignado a uno de los dos
grupos en que seran distribuidos los pacientes lo que se decidira al azar.
En uno de ellos se continuara con la dinamica de atencién habitual, segun
criterio del equipo asistencial; el otro grupo ademas de esta atencién los
pacientes realizaran cambios de postura bajo la supervision de la
fisioterapeuta.

Posibles riesgos. Realizar los cambios de postura no suponen ningun riesgo
anadido.

Participacion voluntaria. Recuerde que puede retirarse del estudio en cualquier
momento sin tener que ofrecer explicacion alguna sobre sus razones para
hacerlo. El abandono del estudio no condicionaré en absoluto los cuidados
gue precise.

Confidencialidad. Todos los datos referentes a su participacion en el estudio se
almacenaran y analizardn en un ordenador, sin mencion expresa de su
nombre, de acuerdo a la legislacion vigente.

Informacion adicional. No dude en recabar informacion adicional o hablar con
la fisioterapeuta para aclarar cualquier duda, tanto al iniciar el estudio como
en cualquier momento a largo del mismo.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo de la investigacion: Tratamiento fibrinoliti Cco unido a cambios

posturales frente a tratamiento fibrinolitico solo en empiema

paraneumanico

Yo, declaro

que:

He leido la hoja de informacién que se me ha entregado
He podido hacer preguntas sobre el estudio

He hablado y aclarado las dudas con la fisioterapeuta

Comprendo que mi participacion es voluntaria
Comprendo que puedo retirarme del estudio:
e Cuando quiera
* Sin tener que ofrecer explicaciones

e Sin que esto repercuta en mis cuidados futuros

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio

Fecha y firma del paciente

REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

(Nombre del paciente)

Cérdoba a, de de 20
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ANEXO I
HOJA DE REGISTRO DE DATOS



Influencia de los cambios posturales ANEXO Il
tras la administracion intrapleural de agentes fibrinoliticos
en la resolucion del empiema paraneumanico

HOJA DE REGISTRO DE DATOS DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Influencia de los Cambios Posturales tras la Administracion Intrapleural de Urokinasa
en la Resolucion del Empiema Paraneuménico

HOSPITAL UNIVERSITARIO REINA SOFiA. CORDOBA

GRUPO CONTROL (Sin Tratamiento Postural)
GRUPO EXPERIMENTAL (Con Tratamiento Postural)

HIST. N° PACIENTE N°
APELLIDOS NOMBRE EDAD SEXO
pH LDH
ANALISIS LIQUIDO PLEURAL GLUCOSA PROTEINAS
R.LEUCOCITOS DENSI DAD
CULTIVO LiQUIDO PLEURAL
LINFOCITOS
MONOCITOS
] NEUTROFILOS
FORMULA LEUCOCITARIA )
EOSINOFILOS
BASOFILOS
HEMITORAX FECHA INGRESO FECHA Ne DOSIS TOTAL UK
COLOCACION TUBO TUBO (V)
FECHA FECHA TOTAL DiAS FECHA TOTAL DiAS
RESOLUCION RETIRADATUBO  PERMANENCIA DEL TUBO ALTA DE INGRESO
0 NOCAMBIOS ,
GRADACION DE MEJORIA 1 MENOS DE 1/3 DE MEJORIA
RADIOLOGICA 2 ENTRE 1/3 Y 2/3 DE ME:JORIA
3 MAS DE 2/3 DE MEJORIA
INTERVENCION QUIRURGICA ESPIROMETRIA A LOS 3 MESES  FEV;
(silno) FVC
Realiza correctamente la Fisioterapia Respiratoria? Sl NO (Tachese lo que no proceda)

Personals que realiza/n la toma de datos. Nombre Apellidos. Fecha y firma

Observaciones:
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