INMA®

Infancia y
Medio Ambiente

INMA Menorca
Visita 25-26 anos

ANEXO 3e: PROTOCOLO PARA LA EXPLORACION
CLINICA

Version: 14.12.2023

Protocolo revisado y actualizado por Gabriela P. Peralta, Maria Llopis y Aina Siscart.



INMA* ISGlobal in:iitute for

Wotio Mnoierte Global Health
Content:
RESUMEN DE LA EXPLORACION CLINICA ....ovieieiecieteieieeeeie ettt 3
L. TEST COBNITIVOS .ottt e e e e e s et e e e e s s s e aarebeeeeessessannrenaeeas 5
2. PreSion arterial.c..ce o e et ae e s e e sare e 6
B Y a1 d oY o Jo s o =1 4 s - 1S PRSP 9
B - 1o 110 Yo T=To F=1 Vol - TR RS 12
T oY o] s =l (g =1 (o] 4 Lo I (USSR 15
8. Prueba de ejercicio Sit-to-Stand de Un MINULO ......c..eeiieciiiieeciee e 26
L T 1= Tole Y =4 T - e (Y- [ o = PR 28

Anexo 3e. SOP visita clinica Menorca, 14.12.23 2



INMA* ISGlobal in:iitute for

Medio ambiente Global Health

RESUMEN DE LA EXPLORACION CLINICA

La exploracién clinica tendra lugar en el centro de salud mas cercano. Se realizara en la consulta
médica y bajo la supervisién de un/a trabajador/a de campo con la formacién y el entrenamiento
adecuado.

Recomendaciones para los participantes para el dia de la exploracion clinica:

Se debe recomendar a los participantes

- BEvitar la comida abundante (2-3 horas antes)

- Abstenerse de bebidas estimulantes (café, té, cola, Redbull, etc.)

- No realizar ejercicio vigoroso (al menos 30 minutos antes)

- Llevar ropa comoda y evitar ropas ajustadas que dificulten la respiracion

- No suspender ningun tratamiento (es decir, seguir con el tratamiento habitual, si aplica)
- No fumar, al menos en las 2 horas previas

Si el participante no cumple las anteriores recomendaciones, igualmente se realizara la
exploracion clinica y se apuntara la informacion relevante en el “Anexo 4. Formulario de registro
de la visita”.

Orden de las pruebas para la exploracién clinica:

La exploracion clinica se debe realizar en el siguiente orden por una razén analitica y de
efectividad de tiempo en la visita:

Posicién sentada:

e Test cognitivos (20°)
e Relajarse en posicion sentada (5°)
e Tension Arterial (6°)

De pie:

e Sacarse la ropa que pese (jersey, pantalones/falda) y zapatos (2’)
e Medidas antropométricas: peso, talla y perimetro abdominal y de cadera (5)

Posicion decubito supino:

e Relajarse en posicion decubito supino (5)
e Bioimpedancia (5’)
e Vestirse de nuevo (1)

Posicién sentada:

e Espirometria (10°)
e Prueba de ejercicio Sit-to-Stand de un minuto (15’)
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Recogida de muestras bioldgicas:
e Sangre

El protocolo para cada una de las determinaciones se encuentra en este documento. Se debe
leer todo el documento atentamente antes de inciar las visitas y revisar también el “Anexo 4.
Formulario de registro de la visita”.
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1. Test cognitivos
La evaluacion del neurodesarrollo se llevara a cabo mediante test cognitivos estandarizados. Los
test serdn computarizados (realizadas en un ordenador portétil) y se llevaran a cabo en la
plataforma Millisecond. La sala donde se lleven a cabo los test debe ser silenciosa y tranquila,
ya que todas las pruebas lo exigen.

El entrenamiento de las/los trabajadores de campo sera supervisado por un psicélogo/a de
referencia y se deberan implementar diversos controles de calidad a lo largo del seguimiento. En
esta visita, la psicéloga de referencia es: Marina Ruiz (marina.ruiz@isglobal.org).

El procedimiento para los test es el siguiente:

1. Antes de la primera visita, instalar la aplicacion “Inquisit Player” desde el mismo enlace
con el que se acceden a los test y siguiendo las instrucciones que aparecen en la
pantalla. Esto s6lo serd necesario la primera vez que se acceda al enlace. Una vez que
la aplicacion esté instalada, se puede acceder a los test clicando en el botén “Start”.

This study requires the free Inquisit app. To install
the app:
1. Download the app installer.
2. Run the installer (IQWebPlayerSetup) from your
browser's download folder.
3. After Inquisit is installed, click the Start button
below.

P_wered by
INCQUISIT
6.6

by millisec_nd

About the Inquisit Web App

2. Pedir al participante que se siente de forma coémoda delante del ordenador portatil.

3. Completar la seccién “Test cognitivos” en el formulario de registro de la visita y hacerle
las preguntas correspondientes al participante. La pregunta sobre calidad de la prueba
se debe responder al finalizar los test.

4. Dar las siguientes instrucciones al participante:

“En esta prueba vas a realizar 2 test cognitivos que son muy parecidos a los que ya has
hecho en visitas anteriores. Las instrucciones para cada test apareceran en la pantalla y
debes leerlas atentamente. Después de las instrucciones haras una prueba y si tienes
preguntas puedes pedirme ayuda en ese momento. Una vez que empiece el test de
verdad ya no podré ayudarte. Es muy importante que coloques las manos sobre el
teclado como te lo indiquen en cada test y que hagas cada test con la maxima
concentracion.
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Los test son como juegos de ordenador y algunos tienen niveles dificiles. Aunque creas
que cometes errores, no te desanimes e intenta hacerlo lo mejor posible.”

5. Introducir el cédigo de participante dos veces. En esta visita, el cédigo de cada
participante sera el mismo que el de los cuestionarios online.

Please enter your ID.

‘ oK ‘ ‘Cancel‘

6. Comprobar que la aplicacion se inicia correctamente y quedarse en silencio en la misma
sala. El/la participante puede hacer preguntas durante la fase de entrenamiento de los
test, pero no cuando estos hayan empezado.

7. En caso de que haya algin problema técnico con la aplicacion y se necesite saltar algun
test, esto se puede hacer con la combinacion de teclas “Ctrl + Q”. Si hay que volver a
hacer uno o mas test, se puede usar el mismo codigo de participante, ya que cada prueba
registra la hora de inicio. Es importante apuntar estas incidencias en el formulario de
registro de la visita.

8. Los datos seran almacenados automaticamente en el servidor de Millisecond. Marina

Ruiz, descargara los datos periédicamente y los guardaréa en la carpeta correspondiente
del servidor.

Recordar anotar cualquier incidencia en el Anexo 4. Formulario de registro de la visita
clinica.

2. Presion arterial

Instrumento: OMROM 705IT
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Material adicional: manguitos de diferente ancho y largo.

Figura 1. Instrumento de medicién de la presion arterial.

Configuracion

Tamario de los manguitos:

Anchura: 40% de la circunferencia del brazo en el punto entre el olécranon y el acromion.

Largura: 80%-100% de la circunferencia del brazo. Si un manguito es demasiado corto, usar el
siguiente en tamafio, aunque pueda parecer largo. Las mediciones de presion arterial son
superestimadas si se usa un manguito demasiado corto, mas que subestimadas si se utiliza un
manguito demasiado largo. Esta es la forma méas segura de elegir el tamafio adecuado del
manguito para cada adolescente.

En la visita de los 25 afios se utiliza solo un tamafio de manguito.
Medicién:
1. Posicién del manguito

En primer lugar, hay que asegurarse de vaciar el manguito de todo el aire residual. Posicionar el
marcador sobre la arterial braquial y rodear el brazo del sujeto con el manguito. El manguito debe
quedar apretado, dejando espacio solamente para introducir un dedo entre el manguito y la piel.
Tomar cuidado para no cubrir la articulacion del codo.

1| Position 2| Check

Position the Artery Index Ensure the Artery Index
Marker over the Patient’s Marker falls within the range
Brachial Artery and wrap the markings on the cuff.

cuff around the patient’s arm.

Figura 2. Posicién manguito para la medicidn de la presién arterial.

2. Medicion de la presion arterial
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Se tomaran las siguientes medidas: presién arterial sistélica, presion arterial diastolica y el pulso.
Se registraran otros comentarios si fuese necesario (por ejemplo, si el participante estaba
tranquilo, inquieto, cansado, etc) en el formulario de registro de la visita.

Posicion del voluntario: deberd permanecer sentado, con el brazo y la espalda apoyados, piernas
descruzadas y los dos pies en el suelo. El brazo debe estar descubierto (con la ropa
arremangada) con la palma de la mano hacia arriba y el codo ligeramente flexionado. La posicién
del brazo deberé ser tal que el punto medio de la mitad superior del brazo esté a la altura del
corazon. La medida se hara usando el brazo derecho, debido a la posible disminucién de la
presion en el brazo izquierdo por la coartacion de la aorta. Si la medida no puede realizarse en
el brazo derecho, se usara el brazo izquierdo y se anotara en “Observaciones” del formulario de
registro de la visita.

Procedimiento: Después de 5 minutos de descanso, se tomaran 3 medidas consecutivas,
dejando un intervalo de 2 minutos entre medidas. Durante la medicion de la presion arterial, el
joven no debe hablar durante la medicién de la presion arterial ni mover su brazo, porque puede
producirse una lectura errénea.

Recordar anotar las caracteristicas de la visita en Anexo 4. Formulario de registro de la
visita clinica.
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3. Antropometria
Consta de la medicidn de peso, altura, circunferencia abdominal y de cadera.

Para la evaluacion e interpretacion de los datos antropométricos, se requieren procedimientos
de medida estandarizados, personal debidamente entrenado y equipamientos adecuados y
calibrados. El proceso de realizar medidas antropométricas no conlleva ningln riesgo o dafio
fisico para el sujeto. No obstante, deben tomarse ciertas precauciones relacionadas con la
posicién correcta los diferentes componentes de las medidas.

Instrumentos necesarios:

1. Balanza digital para medir el peso: modelo Seca 877, d=100 g. Se utilizara un objeto de
peso conocido para calibrarlo mensualmente. Peso maximo: 200 Kg.

2. Tallimetro modelo Seca 214, d=1 mm, o Seca 123.

3. Cinta métrica modelo Seca 201, d=1 mm.

Las medidas antropométricas se realizaran en el lado derecho del cuerpo. Si hubiera algun
impedimento para realizar alguna de las medidas en el lado derecho, se debera anotar en el
formulario de registro de la visita (Anexo 4). Todas las medidas deben tomarse con una precision
de 1.0 mm. El peso se medira de acuerdo con la precision de la balanza (100 g 6 0.1 kg). Se
realizardn dos medidas repetidas para todas las mediciones: peso, talla y los perimetros de
cadera y cintura. Anotar siempre el nombre del examinador (trabajador de campo), asi como la
fecha y la hora de la exploracion, en el formulario de registro de la visita.

1.1.Peso

Se debe pesar al voluntario sin zapatos y con ropa ligera. Antes de empezar, hay que asegurarse
de que la balanza esta posicionada horizontalmente en el suelo. Cuando se enciende la balanza,
la pantalla debe mostrar 000.00. El sujeto debe permanecer de pie en el centro de la balanza, y
no agarrarse al examinador o la pared. Anotar el peso (en kg, con una precision de 0.1 kg) en el
formulario de registro de la visita.

1.2. Altura

El tallimetro Seca 214 mide desde 20 hasta 207 cm de longitud. Merece destacarse, que previo
a cada medicién, se debera llevar la barra movil hasta el tope y comprobar que la lectura es de
14,7 cm para asegurarse que el equipo se encuentra perfectamente calibrado para su uso. Se
recomienda mover con suavidad el dispositivo movil para evitar su descalibracion. En la visita de
los 25 afios, esta comprobacién de la calibraciéon no se hace, y el modelo del tallimetro es el
Seca 123.

Para realizar la medicion de la talla el sujeto debera ir sin zapatos, permanecer con los pies juntos
y brazos a los lados, columna recta, mirando al frente, y la cabeza recta en el plano de Frankfurt.
Anotar la talla con una precision de 0,1 cm en el formulario de registro de la visita.
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b.

Figura 14. a. Talones, nalgas, escédpulas y cabeza estan en contacto con barra
vertical. b. Plano Horizontal de Frankfurt: plano horizontal representado en el perfil
por una linea entre el punto més bajo del margen de la 6rbitay el punto mas alto del
margen del meato auditivo.

1.3. Circunferencia de la cintura (o abdominal) y cadera

La circunferencia abdominal puede no coincidir con el ombligo. El participante debe estar relajado
con la columna recta, los brazos a los lados, después de una ligera expiracion. La cinta se coloca
de manera horizontal y recta/nivelada por todos los lados. La cinta métrica modelo Seca 201
mide desde 15 hasta 205 cm y tiene divisiones de 1 mm. Permite hacer lectura sin superposicién
de ambos extremos de la cinta.

Primero, descubrir la cintura apartando la ropa. El adolescente debe permanecer de pie, con los
brazos cruzados a la altura del pecho, abdomen relajado y pies separados unos 25 cm (un
palmo). En el lado derecho, medir la distancia entre justo debajo de la costilla inferior y justo
encima de la cresta iliaca. Es importante estar en frente del sujeto. Usar un boligrafo para marcar
ligeramente la piel en el punto intermedio. Colocar la cinta alrededor del nivel del punto marcado
sin comprimir la piel y después de una expiracion suave. Tomar dos mediciones con una
precision de 0,25 cm. Si la segunda medida difiere mas de 3 cm de la primera, repetir la medicion.

Segundo, para medir la cadera, bajar la cinta métrica hasta medir la maxima extensién de las
nalgas debajo de la cresta iliaca. Para obtener una medicién precisa, medir la circunferencia en
varias posiciones y anotar la mas amplia. Comprobar que la cinta esta en posicion horizontal y
que el participante no esta contrayendo las nalgas. Tomar la medida desde el lado derecho.
Tomar dos mediciones con una precision de 0,25 cm. Si la segunda medida difiere mas de 3 cm
de la primera, repetir la medicion.
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e. f.

Figura 15. Medicidon de cinturay cadera. a. Palpar la cresta iliaca; b y c. Marcar lalinea
horizontal; d y e. Posicionar la cinta; f. Anotar la medida tras una expiracion suave.

Referencias:

- NHANES, Ill., Body Measurements (Anthropometry). 1988: Rockville, MD 20850.

- WHO Multicenter Growth Reference Study Group, Measurement and standardization
protocols for anthropometry used in the construction of a new international growth reference.
Food and Nutrition Bulletin, vol 25, no 1 (supplement 1), 2004.

- Handbook of anthropometry. Physical measures of human form in health and disease. Victor
R. Preedy. 2012.

Recordar anotar las caracteristicas de la visita en Anexo 4. Formulario de registro de la
visita clinica.
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4. Bioimpedancia
El analisis de impedancia bioeléctrica (BIA) proporciona una medida valida y fiable de la
composicién corporal si se siguen un protocolo estandarizado. Con el BIA obtendremos una
medida objetiva del porcentaje de grasa corporal.

Instrumentos necesarios:

« Quantum Il n° serie Q3922 II

Material adicional:

. Electrodos adhesivos Bodystat (ref: 0515)
. Toallitas con alcohol

« 6 pilas Duracell AA extra (tipo LR6)
Calibracién:

En primer lugar, hay que asegurarse de que el aparato funciona correctamente calibrandolo (ver
foto abajo). Si el aparato estéa calibrado, la medida de resistencia debe estar comprendida 495 y
505 y la reactancia entre -003 y 003. Si la medida no esta en este intervalo, hay que cambiar las
pilas y hacer el test nuevamente. La calibracién se realiza antes de empezar el piloto y cada 6
meses durante el seguimiento.

Connecting the leads and clips to the test resisiors

Acceptable
Resistance

500 Ohm test resistar

435 to 505

Acceptable
Reaclance

—003 to 003

Test resistor is located
in plastic test tube
supplied with all
RJL instruments

Figura 16. Calibracion del Quantum II.
Procedimiento:
1) Pedir al voluntario que vaya al bafio para vaciar la vejiga.
2) Explicar al voluntario que se va a realizar una medida de la composicion corporal.

3) Pedir al voluntario que se quite los zapatos, calcetines, chaqueta o abrigo, asi como cualquier
accesorio de metal (collar, pendiente, reloj, cinturén). Pedir que se quiten las gafas, incluso
las que parezcan de pasta, ya que pueden contener metal en el interior.

4) Pedir al voluntario que se tumbe con los pies separados y los brazos separados del cuerpo
(como se muestra en la foto). Es importante asegurarse de que no hay partes del cuerpo en
contacto. Tampoco debe existir contacto con ninguna pieza metélica.

5) El voluntario debe permanecer 5 minutos tumbado, descansando, antes de realizar la
medicion.
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6) Es importante utilizar electrodos nuevos (cuatro) para cada participante. Hay que asegurarse
de que la parte metalica de las pinzas que se encuentran al final del cable esta con contacto
directo con la parte metalica de los electrodos y que las pinzas estan alineadas con el centro
de los electrodos.

Figura 16. Medicion de bioimpedancia.

7) Después de limpiar la piel con un poco de alcohol, colocar un par de electrodos en la mano
derechay el otro par de electrodos en el pie derecho (como se muestra en la foto).

Posiciéon de los electrodos:

Mano derecha:

- La pinza NEGRA debe colocarse debajo del nudillo del dedo “corazén”.

- La pinza ROJA debe colocarse en la mufieca cerca del extremo del cubito.
Pie derecho:

- La pinza NEGRA debe colocarse debajo del 3¢ dedo del pie (ver foto).

- La pinza ROJA debe colocarse en el tobillo, entre la parte media y lateral de los maléolos (ver
foto).

RIL Systems Electrode Placement RJ

Figura 17. Posicién de los electrodos.
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8) Encender el aparato.

9) Anotar los valores que aparecen de resistencia (R) y de reactancia (Xc) en el formulario de
registro de la visita clinica. Observacién: Siempre apareceran 3 digitos en la pantalla, por lo
que una reactancia de 40 saldra como 040.

10) Quitar con delicadeza los electodos de la piel del participante y guardar el instrumento y
los cables con cuidado.

IMPORTANTE:

- Baterias: Se recomienda el uso de pilas Duracell AA Tipo LR6 en todos los aparatos
(duracién estimada= 40 horas). No usar otro tipo de pilas o pilas recargables ya que puede
afectar a las mediciones.

- Cuando se haya terminado de utilizar el aparato, se debera retirar los cables con cuidado y
guardarlos en un lugar seguro. jNo enrollar los cables alrededor del aparato!

Figura 19. Resultados de bioimpedancia.

Recordar anotar las caracteristicas de la visita en Anexo 4. Formulario de registro de la
visita clinica.
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5. Espirometria forzada
La espirometria es la prueba diagnostica de primera eleccion para el diagnéstico de asma (Guia
Espafiola para el Manejo del Asma - GEMA 4.0). Los principales parametros a determinar son la
capacidad vital forzada (FVC) y el volumen espiratorio forzado en el primer segundo (FEV1). Los
valores de referencia se adeclan a la edad, sexo, talla y etnia de cada individuo.

La metodologia de exploracion funcional estd basada en las recomendaciones de la Sociedad
Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica (SEPAR) del Manual de Procedimientos de
Evaluacion de la Funcién Pulmonar (www.separ.es/publicaciones/manuales).

Importante:

Completar la “Informacién para las pruebas respiratorias” del “Anexo 4. Formulario de registro de
la visita”, y comprobar que el/la participante cumple los requisitos para realizar la espirometria
forzada.

Instrumento: Espirometro Easyone

Material adicional

e Cable (screen connector)
e Boquillas

e Filtro de seguridad por Covid

Procedimiento

Calibracién del aparato:

e Poner una boquilla en el espirometro. ATENCION: en época COVID, se afiade un filtro
especial (ver imagen superior) SONMEDIC: Filtro bacterial/viral SpiroGuard 50,0
Embalaje individual en bolsa clinicamente limpia. (caja de 50un) REF
92501.2800/21BAUC

e Enla parte final de la boquilla, introducir la boquilla de calibracién y luego un adaptador.
Para la verificacidon de la calibracién se utilizara la jeringa de 3 I.

e Encender el espirdmetro (ON/OFF unos segundos).

e Con las flechas movernos por el menu hasta llegar a Control Calibrac.
e Apretar ENTER.

e Enlapantalla saldra LISTO, apretar ENTER.

e Tocar la superficie de la jeringa el minimo posible.

e Con un movimiento suave pero rapido, hacemos mover el émbolo de la jeringa
(escucharemos un pitido).

e Salir del programa calibracion.
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e ATENCION: en época COVID seguir todas las precauciones segun protocolo vigente:
proteccion EPI, ventanas abiertas, limpieza antes y después de la prueba con productos
especiales antimicrobianos.
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Figura 29. Proceso de calibracion del espirémetro.
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Preparacién del equipo:

e Introduciremos en el Easyone una espireta nueva, con cuidado sin tocar la boquilla de la
espireta con las manos.

e Encenderemos el portatil. Abriremos el programa easyware. Conectaremos a un puerto
USB el screenconector.

e Encenderemos el Easyone.

e Introduciremos los datos del participante (icono: hoja con una estrella roja en una
esquina).

e Conectaremos el portétil con el easyone (icono: ordenador y aparato conectados por un
cable).

e Seintroduce el peso y la talla del participante.
e Tener las pinzas nasales al alcance de la mano.

e Anotar las variables atmosféricas necesarias para la correcta determinacion de la
espirometria: presién atmosférica (mmHg), temperatura ambiental (°C) y humedad
relativa ambiental (%).

Espirometria

e Instruir adecuadamente al participante sobre las maniobras que van a realizarse y qué
se espera de su colaboracion.

e Se comprueba que el participante esté tranquilo, sentado con la espalda recta (tocando
el respaldo), y sin cruzar brazos y piernas.

e Solicitarle que se desabroche el cinturdn o la faja o cualquier cosa que pueda dificultar
su respiracion.

e Escogemos la primera opcion (ENTER), re-llamada (ENTER) y ya empezamos la prueba.
e Colocar las pinzas nasales.

e Colocar la boquilla (indeformable) en el interior de la boca, con los labios alrededor.
Utilizar una boquilla para cada nifio.

e Cada vez que empiece la prueba tendremos que decir enérgicamente que empiece a
dejar el aire y seguir animandolo a que continle, aunque él crea que no tiene mas aire.

e El Easyone nos indicard si las pruebas son correctas o incorrectas y donde falla el
paciente (poco aire, ha titubeado...)

e Repetir las instrucciones las veces que sean necesarias y conseguir un minimo de tres
maniobras (con un maximo de 8 intentos) que sean técnicamente satisfactorias
(aceptables), dos de ellas repetibles. Es posible que ninguna de las pruebas sea dada
como correctas por el aparato. Se guardan igualmente.

e Retiraremos la boquilla.
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Se hara un back-up cada dia.
Funcionamiento del software:

1. Parainiciar el programa haremos clic sobre el icono de Easy Ware.

Figura 30. Icono Easy Ware.

2. Conectaremos el dispositivo y comprobaremos, en la barra situada en la parte inferior
derecha de la pantalla, que el EasyOne esta conectado.

e EasyWare
Archivo JLIGON Ver Ayuda

| € 28
l Nombre

| |__edad | Fechadeltest | A
0019/0041 montserrat palacios 37 03.04,2009 18:58
0596/1044 M? angeles romero s2 03.04.2009 17:31
0499/1044 adelina frias 56 31.03.2009 15:45
0499/1044 adelina frias 56 31.03.2009 15:28
0499/1044 adelina frias 56 31.03.2009 15:17
0299/0804 Esperanza Arevalo S0 30.03.2009 17:25
1234/1044 Ana 4 Villaeran 45 30.03.2009 16:06
0009/0246 miguel lopez 3% 30,03.2009 10:57
003170731 m? carmen cuestas 7 27.03.2009 19:03
0003/0246 montserrat alvarez 42 27.03.2009 18:22
1505/1044 stella maris ferro 46 27.03.2009 17:12
1385/1044 M? graciela diaz 54 24.03.2009 15:34
1507/1044 Gloria Isabel Ramirez St 24,03.2009 14:59
1465/1044 m? jesus cafiadas martinez 54 23.03.2009 15:52
13581044 francisca luque lara 57 20.03.2009 16:05
0015/0587 victoria fernandez 60 17.03,2009 18:22
0015/0587 victoria fernandez 60 17.03.2009 18:16
1504/1044 valentina dorminguez 49 17.03.2009 17:54
1504/1044 valentina dominguez 49 17.03.2009 17:41
1504/1044 valenting dominguez 49 17.03.2009 17:29
0023/0471 montserrat lamas 46 17.03.2009 17:04
0023/0471 46 17.03.2009 16:41

0olins 48 17.03.2009 16:23
48 17.03.2009 16:00

4“4 17.03.2009 15:55

44 17.03.2009 15:27

49 16.03.2009 16:38

16.03.2009 13:09

13.03.2009 17:06

13.03.2009 16:29

13,03,2009 15:36

10.03.2009 17:33

Dispositivo conectado

S

+4 Inicio 2 € G | TfDocumentol -Micros...  B¥ Easyware

© I H 1308

Figura 31. Comprobacién de la conexiéon del EasyOne.

3. Introduciremos a un nuevo participante haciendo clic en Edicién - Nuevo paciente.
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Figura 32. Proceso de introduccién de un participante.

- - /| o | Nombre

366 N\_ TestFYC 0015/0041 montserrat palacios :
65 PrsRosthed 0596/ 1044 M* angeles romera !
@H Test FWC 0499/ 1044 adelina frias !
€363 TestFyC 0499/1044 adelina frias !
ﬁﬂ? Tack FW M990 44 ardelina Friaz !

4. Introduciremos los datos del participante en la ventada que nos saldra automaticamente, y

al finalizar, haremos clic en aceptar.

Editar datos del paciente
Nombre: I David Prueba

D | 11]

Nacimiento |14/10{1980 -

Albura [cm] 178 Peso [kg] I 70

SExn Imasculino vl Asma Na -
Grupo étnico Icaucésico vl Fumador IFumador 'I

Aceptar I Cancelar |

=4 T T

5. A continuacién, haremos clic sobre el icono de “Test on line”.

Fee. EasyWare

| Mombre |

Anexo 3e. SOP visita clinica Menorca, 14.12.23

Edsd | Fecha delt

David Prueba 28 06.04,2009 13

e : 0019/ mantserrat palacios 37 03.04.2009 1€
@6‘5 FYC PostMed 0596/ 1044 [ angeles FOINETD 52 03.04.2009 17
@M Test FWC 0499,1'1044 adelina frias 56 31.05.2009 15
67 TestFyC 0499/1044 adeina frias 5 31.03.2009 15
@ﬁ? Tedt FW™ N4/ 1N44 arlelina Frias SA 3NN 18
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Figura 34. Preparacion esperimetria.

6. Después, apretaremos el boton de “enter” seleccionando las siguientes frases:

1) Ejecutar test:

30EFD |

ON/OFF

Figura 35a. Prueba de espirometria.

2) Seleccion del test: pulsaremos “llamar”

ON/OFF)

Figura 35b. Prueba de espirometria.

3) Busca base de datos: seleccionaremos “pasada”
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2 A8 3 oer™
ON/OFF

Figura 35c. Prueba de espirometria.

4) Seleccion: después de comprobar los datos del paciente, pulsaremos “enter’

ON/OFF

Figura 35d. Prueba de espirometria.

5) Seleccionaremos la opcion: FVC (espiracion)
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ON/OFF)

Figura 35e. Prueba de espirometria.

6) Preparacién medida: pulsar continuar

Figura 35f. Prueba de espirometria.

7) Preparacion medida: prepararemos al paciente (colocacion pinza nasal) para iniciar
la prueba.
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2;1;?6\ \“.

5D
gruv)
0 Ese

Figura 35g. Prueba de espirometria.

7. Iniciaremos la maniobra de espirometria donde podremos observar las curvas de flujo y
volumen en la pantalla del ordenador:

5'«' EasyWare [;AE\‘X

On-line Test
Informacién paciente Informacion test

Normbre David Prueba Fecha del test -

D 11 Tiempo del test
12 Edad 28(14,10.1980) Tiempo post

Akura 178cm Modo del test

Peso 70kg, BMI 22.1 Walores de Ref. P
A Sexo masculin Interpret, Systema  GOLD/Ha
i Gupoétnico  caucésico Selecciénvalor  MEJPRUE

Fumador s

no

-

I Ensayo 1] consig]| Shconsy [

Rango .. 21 [ |
5.86
494
0.84
1045
5.23
9.02
6.42
2.58

3 FeTls) 556
D44 § 4 ;y continuar...
24 3 QCGrado D
@ | 7 o
2 || 2 FVC =5.86; FYCvar=--
D41 1 FEVL = 4.94; FEVI var=-.-

"ﬂ 2 4 6 8 10 12 14 16
gz Tengals) ; (=] 67

D TVC Posted 02070587 ® T3.03.2009 16:29
D% FYC PostMed 1198/1044 m? jose campos arca 48 13.03.2009 15:36

Preparado Serhir: 59494 Dispositivo conect

Figura 36. Resultados de una prueba de espirometria.

8. Finalizaciéon: una vez realizadas las maniobras correctamente, la pantalla nos avisara de que
ya ha finalizado la prueba. Entonces, haremos clic en el recuadro gris.
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On-line Test rz\
Informacion paciente Informacién test
L Nombre David Prusba Fechadeltest
1] 11 Tiempo ded kest -
12 Edad 28(14.10.1980) Tiempo post -z
Alkura 178 em Moda del test DIAGNOSTIC
Peso 70 kg, BMI 22.1 Valores de Ref. Roca{Spain)
10 Sexo masculing Interpret. Systema  GOLD/Hardie
__ Grupo étnico CauCasico Seleccion valor MEL.PRUEEA
s Fumador el 1D Técnico
=38 ! ™ Asma no Auto calidad 51
S N BTP5 (InfEs) - 11,02
-3- a Resultados Incentivos para F¥C: | <no incentive>
(=3 Lk
Q « c C
; N Ensayo 1] 4] 8|  consig] %consig| |
) Rango... #1 w2 o« \ | |
% FYCL] 5.86 5.77 5.67 5.61 105
2 FEVI[L] 494 465 475 45 108
| FEV1JFYC 0.84 0.81 0.84 0.82 103
1] PEF[L/s] 10.45 10.87 11.00 10.47 100
0 1 2 3 4 5 6 7 8 ]
Wolumen [L] MEF25-75[Lis] 523 5.15 4.73 4.61 113
8 MEF7S[Ljs] 9.02 8.69 9.51 o= =
5 I MEFSO[L{s] 642 595 547 569 13
g | 5 MEF25[L{s] 2.58 2,66 2.5¢ 2.24 115
B fﬂg‘ [ 504 539 -
g 4 {l [ iFinalizacién. Trabajo excelente!
; 3 QCCrade.
2 fi FYC =5.67; FVCwvar =0.09
1 FEV1 =4.75; FEY1var=0.19
0
0 2 4 B g 10 12 14 16
Tiempo [5] f | E Num,: 67

Figura 7. Finalizacion prueba de espirometria.

Recordar anotar las caracteristicas de la visita en Anexo 4. Formulario de registro de la
visita clinica.

Prueba Piloto: Las trabajadoras de campo enviaran las curvas en PDF a las personas
responsables de referencia para comprobar la calidad de las mediciones. En esta visita las
personas de referencia son Sarah Koch, Gabriela P. Peralta y Maria Llopis.

Anexo 3e. SOP visita clinica Menorca, 14.12.23 25



INMA* ISGlobal in:iitute for

InfanCiay ene GlobalHealth

8. Prueba de ejercicio Sit-to-Stand de un minuto
El participante esta sentado en medio de una silla de 45cm de altura (sin reposabrazos), con el
respaldo de la silla colocado contra una pared para evitar que se mueva. Los pies del participante
deben colocarse planos en el suelo. Los brazos del participante deben estar cruzados liboremente
sobre su pecho. El participante podra practicar 1 repeticion antes de comenzar la tarea.

Instrucciones:
Proporcione las siguientes instrucciones al participante:

1) Tienes que hacer el médximo numero de repeticiones en 1 minuto. Es decir, levantarse
y sentarse lo mas rapido que puedas.

2) Siéntate en el centro de la silla

3) Coloca las manos sobre hombros opuestos, cruzadas en la mufieca

4) Mantén los pies apoyados en el suelo

5) Mantén la espalda recta y los brazos deben permanecer sobre el pecho

6) En 'VA'levantese a una posicién de pie completa y luego siéntese de nuevo. Recuerda
ponertee de pie completamente.

7) Voy acontar cuantos ciclos completos de levantarte y sentarte puedes hacer en 1 minuto.

8) Voy a dejar de contar cuando agotes el tiempo.

9) Solo voy a contar las repeticiones en que te sientes y te levantes completamente.

Entonces, demuéstrele al participante como tienen que hacer el movimiento de sentarse y
levantarse (incidiendo en la extensién completa de la rodilla al levantarse y que debe tocar
la silla con el culo al sentarse, pero que no necesita apoyarse hacia atras / hacia el respaldo),
asi como la posicién de los brazos sobre el pecho (y recordarle que no los puede usar).

Cuando se ensefie el movimiento, al acabar insistir en que tiene que hacer el maximo
numero de repeticiones (si cree que no lo ha entendido, insistir en que tiene que ser lo mas
rapido que pueda). Si es necesario, repetirle el movimiento, haciendolo rapido.

ilmportante!

- No contar en voz alta el nimero de repeticiones que van realizando el participante. Ni
darle ningudn tipo de estimulo

- No ensefiar el cronédmetro durante la prueba. A los 45” se le dira “Quedan 15” para
acabar”.

- Esta prueba se tiene que hacer dos veces, dejando un tiempo de descanso de 10-15
minutos entre las 2 pruebas. Cuando hayan pasado 10 minutos, hay que recordar las
instrucciones y volver a repetir la prueba.

Equipo requerido:

e Cron6metro
e Silla de 45cm de altura SIN reposabrazos

Puntuacion del STS de un minuto

Durante las repeticiones, el voluntario debe ponerse de pie por completo. Una repeticion consiste
en una posicién de pie completa y volver a una posicién sentada en la silla.

El tiempo comienza desde la posicién inicial sentada. Se registra las repeticiones que hace en 1
minuto: repeticiones.
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No se cuentan las repeticiones ejecutadas de forma incorrecta/incompleta.

Solucién de problemas de STS:

Esta prueba se realiza sin el uso del reposabrazos de la silla. Si se completa en una silla que
tiene reposabrazos, no deben ser utilizados por el voluntario. Si el voluntario no se pone de pie
por completo, se le recuerda que lo haga. Solo se cuentan las repeticiones enuna posicién
completa. Si el participante tiene que usar sus brazos para levantarse de la silla, detenga la
prueba y registre '0'.

Recordar anotar las caracteristicas de la visita en Anexo 4. Formulario de registro de la
visita clinica.
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9. Recogida de sangre:

MATERIAL PROPORCIONADO

e Tubo suero de gel separador (n=270). Marca: BD Vacutainer; Aditivo: SST Il; Volumen:
8,5 ml; Referencia: 366468

e Tubo plasma de gel separador (n=270). Marca: BD Vacutainer; Aditivo: K2EDTA;
Volumen: 8,5 ml; Referencia: 362799

e (Cajas para conservar los tubos una vez centrifugados en el congelador

e Etiquetas para los tubos

MUESTRAS A RECOGER

Sangre periférica

e  Tubo suero de gel separador
e Suero

e Tubo EDTA de gel separador
e Sangre total*
e Plasma

* No quedard sangre total como tal, sino el cuajo sin plasma. Para los andlisis de DNA de PACOPD
esto es adecuado.
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PROCESAMIENTO DE LAS MUESTRAS DE SANGRE PERIFERICA

La sangre se debe extraer con sistema Vacutainer (o similar). Se extraeran 2 tubos de cada
participante en el siguiente orden: 1) tubo suero con gel separador y 2) tubo EDTA con gel
separador

1) Tubo suero con gel separador

Es el tubo necesario para obtener muestra de suero:

‘ — Marca: BD Vacutainer, aditivo: SST I, volumen: 8,5 ml, referencia: 366468

Procesamiento de la muestra

1. Invertir el tubo suavemente 6 veces inmediatamente después de la extraccién.

2. Enganchar la etiqueta proporcionada y anotar la fecha de recoleccion.

3. Esperar un minimo de 30 minutos y un maximo de 1 hora desde la extraccion antes de
centrifugar el tubo.

4. Centrifugar el tubo durante 10 minutos a 1500 xg a temperatura ambiente (18-222C).

5. Seformardlabarrera de gel separador. No centrifugar el tubo de nuevo una vez formada
la barrera.

6. Congelar el tubo una vez centrifugado a -802C para su preservacion hasta el envio. Si no
hay acceso directo al congelador de -802C, se puede congelar primero a -202C (durante
un maximo de 2 semanas) y luego traspasar a un congelador de -80°C.

2) Tubo EDTA con gel separador

M Es el tubo necesario para realizar extraccién de DNA y obtener plasma. El siguiente tubo

QT

es el adecuado:

-BD Vacutainer® PPT™ Plasma Preparation Tube. K2EDTA. 8,5ml. Referencia:
& 362799

Procesamiento de la muestra

1. Invertir el tubo suavemente 8-10 veces inmediatamente después de la extraccion.

2. Enganchar la etiqueta proporcionada y anotar la fecha de recoleccion.

3. Centrifugar el tubo, antes de las 2h de recoleccién, durante 10 minutos a 1500 xg a
temperatura ambiente (18-222C).

4. Seformardlabarrera de gel separador. No centrifugar el tubo de nuevo una vez formada
la barrera.

5. Congelar el tubo una vez centrifugado a -802C para su preservacion hasta el envio. Si no
hay acceso directo al congelador de -802C, se puede congelar primero a -202C (durante
un maximo de 2 semanas) y luego traspasar a un congelador de -80°C.
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ENVIO MUESTRAS

Las muestras se enviaran periddicamente al centro coordinador (Hospital Clinic de Barcelona).
El intervalo de envio se concretara al principio del seguimiento segun la logistica de la visita.

PROCESAMIENTO DE LAS MUESTRAS EN EL CENTRO COORDINADOR (HOSPITAL CLINIC)

1) Tubo suero con gel separador

1. Las muestras se descongelaran en hielo (42C).

2. Se alicuotaran 2 mL de suero en alicuotas de 0.5 ml (4 tubos Wilmut) con tapén de color
amarillo. Estas alicuotas se quedaran almacenadas en el centro coordinador. Los tubos
se rotulardn siguiendo la codificacidn del proyecto PACOPD: Centro — Paciente — S — n?
tubo y fecha. Ademas, se enganchara una etiqueta redonda en el tubo indicando sélo el
numero de paciente.

3. Elndmeroy el orden de las alicuotas se registrara en la plantilla Wilmut correspondiente
a la caja utilizada.

4. Los 2 mL restantes de suero se destinaran a ISGlobal y se alicuotaran en alicuotas de 0.5
ml (4 tubos Wilmut). Se colocaran en placas Wilmut como réplicas las unas de las otras,
es decir:

PLACA1_SO1:1D1_SO1, ID2_SO1...
PLACA2_SO01:1D1_S02, ID2_S02...
PLACA3_SO1:1D1_S03, ID2_S03...
PLACA4_SO1:1D1_S04, ID2_SO04...

O O O O

2) Tubo EDTA con gel separador

1. Las muestras se descongelaran en hielo (42C).

2. Se alicuotaran 2 mL de plasma en alicuotas de 0.5 ml (4 tubos Wilmut) con tapén de
color blanco. Estas alicuotas se quedaran almacenadas en el centro coordinador. Los
tubos se rotularan siguiendo la codificacién: Centro — Paciente — P — n? tubo y fecha.
Ademds, se enganchara una etiqueta redonda en el tubo indicando sélo el nimero de
paciente.

3. Elnimeroy el orden de las alicuotas se registrara en la plantilla Wilmut correspondiente
a la caja utilizada.

4. Los 2 mL restantes de plasma se destinaran a ISGlobal y se alicuotaran en alicuotas de
0.5 ml (4 tubos Wilmut). Se distribuirdn en 4 placas Wilmut, debidamente etiquetadas,
como réplicas las unas de las otras, es decir:

o PLACA1_PO1:ID1_PO1, 1D2_PO1...
PLACA2_PO1: ID1_P02, ID2_PO2...
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o PLACA3_PO1:1D1_PO3, ID2_PO3...
PLACA4_ P0O1:1D1_P04, ID2_POA4...

5. Sacar el gel separador de plastico.

6. Se alicuotaran 2 mL de sangre total en alicuotas de 0.5 ml (4 tubos Wilmut) con tapdn
de color rojo. Estas alicuotas se quedaran almacenadas en el centro coordinador. Los
tubos se rotularan siguiendo la codificacidn: Centro — Paciente — W — n2 tubo y fecha.
Ademads, se enganchard una etiqueta redonda en el tubo indicando sélo el nimero de
paciente.

7. Elnimeroy el orden de las alicuotas se registrara en la plantilla Wilmut correspondiente
a la caja utilizada.

a. Cuando se realice la extraccion de DNA de estas muestras, se enviara el
remanente a ISGlobal.

5. Los 2 mL restantes de sangre total se destinardn a ISGlobal y se alicuotaran en alicuotas
de 0.5 ml (4 tubos Wilmut). Se distribuirdan en 4 placas Wilmut, debidamente
etiquetadas, como réplicas las unas de las otras, es decir:

o PLACA1_WO1:ID1_WO1, ID2_WOL1...
o PLACA2_WO1: ID1_WO02, ID2_WO02...
o PLACA3_WO1: ID1_WO03, ID2_WO03...
o PLACA4_WO1: ID1_WO04, ID2_WO04...

Recordar anotar las caracteristicas de la visita en Anexo 4. Formulario de registro de la
visita clinica.
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