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RESUMEN DE LA EXPLORACION CLINICA

La exploracion clinica tendré lugar en el CAP Sabadell Sud. Se realizara en la consulta médica
y bajo la supervision de un/a trabajador/a de campo con la formacion y el entrenamiento
adecuado.

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

Se debe recomendar a los participantes

- Evitar 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 exploracién clinica se debe realizar en el siguiente orden por una razén analitica y de
efectividad de tiempo en la visita:

Posiciéon sentada:

e Test cognitivos (35’- 40’)
e Relajarse en posicion sentada (57)
e Tension Arterial (6°)
e Fotografia ocular (5’)
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:

Relajarse en posicién decubito supino (5°)

Bioimpedancia (5)

Determinar la Velocidad de ondas de pulso: Vicorder (10)
Vestirse de nuevo (1°)

Posicién sentada:

e FeNO (5)
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e Espirometria (10’)
e Prueba de ejercicio Sit-to-Stand de un minuto (5°)
e Hisopo Nasal (5)

El protocolo para cada una de las determinaciones se encuentra en este documento. Se debe
leer todo el documento atentamente antes de iniciar 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 cédmoda delante del ordenador portétil.

3. Completar la seccion “Test cognitivos” en el formulario de registro de lavisita 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 4 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 vy 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. Encaso de que haya algin problema técnico con la aplicacion y se necesite saltar algin
test, esto se puede hacer con la combinacion de teclas “Ctrl + Q”. Si hay que volver a
hacer uno o méas 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

Material adicional: manguitos de diferente ancho y largo.
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Figura 1. Instrumento de medicién de la presion arterial.

Configuracion

Tamairio 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 mas segura de elegir el tamafio adecuado del
manguito para cada adolescente.

En la visita de los 17-18 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. EI 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 Artary 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

Se tomaran las siguientes medidas: presion arterial sistolica, presion arterial diastélica 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.
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Posicién del voluntario: deberd permanecer sentado, con el brazo y la espalda apoyados, piernas
descruzadas y los dos pies en el suelo. ElI brazo debe estar descubierto (con la ropa
arremangada) con la palma de la mano hacia arriba y el codo ligeramente flexionado. La posiciéon
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 coartacién 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 medicién 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. Fotografia de Retina

La fotografia de retina proporciona un método no invasivo, in vivo, para caracterizar la
microvasculatura humana ya que los vasos de la retina tienen un diametro de 60-300 pm.
Varios estudios han descubierto que los didmetros arteriolares mas estrechos y los
diametros venulares mas amplios, medidos mediante la fotografia de retina, se asocian a
un mayor riesgo de infarto de miocardio, accidente cerebrovascular y mortalidad
cardiovascular, independientemente de otros factores de riesgo tradicionales.

Equipo

Camara Canon CR2-plus no midriatica (incluye cable de alimentacion y cable
USB)
Ordenador portatil con el software Retinal Imaging Control instalado

Otros equipos requeridos

* Toalla, cuando se indique

Configuracion

Instale la cdmara Canon CR2-plus no midriatica segun las instrucciones del fabricante y
conéctela al ordenador portatil.
- Pida al participante que se quite las gafas (si es necesario)
- El participante se coloca detras de la camara con la barbilla apoyada en el soporte
reposa-barbilla (mentonera) y la frente apoyada en la barra superior, como se
muestra en la Figura 3.
- Oscurezca suficientemente la sala o bien coloque una toalla sobre la cabeza del
participante.
- Registre si el participante lleva lentes de contacto en el formulario de registro de la
visita (Anexo 4).
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Figura 3. Configuracion de laimagen de retina.

- Ajuste la mentonera cuando sea necesario utilizando el control "CHIN REST", de

manera que el ojo del participante esté alineado con la "marca de ajuste de altura”
(Figura 14).

Chin rest rises —

Chin rest lowers

Figura 4. Ajuste de mentonera.

Procedimiento

1. Abra el software de control de imagenes de la retina y rellene la contrasefa
requerida.

(
2. Abra un nuevo estudio Ig e introduzca el ID del participante.

3. Desbloquee la plataforma (Figura 5).

Anexo 3e. SOP visita clinica Sabadell, 25.04.23 10
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Figura 5. Desbloquear la plataforma.

4. Mueva la camara en el plano horizontal (X-Y) hacia el ojo derecho o izquierdo.
5. Pida al participante que mire directamente al objetivo de la camara (debe ver el
reflejo de su ojo en la camara).
6. Alinee el ojo.
a. Utilice la mentonera para centrar la cérnea del participante dentro de
los dos circulos que aparecen en la pantalla de la camara. Afine
utilizando la rueda de la palanca de mano.

Figuras 6y 7. Ajuste de laimagen de retina.

b. Pida al participante que mire la luz verde de la camara.

c. Mueva la camara hacia delante, hacia atras y hacia los lados en el
plano X-Y para colocar la pupila del paciente dentro de los circulos.
Asegurese de que la pupila forma un circulo continuo. Al hacerlo, el
iris del sujeto se dividird en dos partes (Figura 8 izquierda).

d. Mueva la palanca de mano hacia delante y hacia atras para unificar
las dos piezas (Figura 8 derecha).

Figura 8. Iris dividido en dos (izquierda) y alineado (derecha).

Anexo 3e. SOP visita clinica Sabadell, 25.04.23
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7. Utilice el "gatillo trasero” de la palanca de mano para pasar de la cérnea a la
retina (Figura 9). En esta fase, el sujeto sigue mirando la luz verde.

v i A

Figura 9. Gatillo trasero.

8. Ajuste el brillo de la imagen (Figura 10).

(L

Figura 10. Ajuste de brillo.

9. Utilice la luz verde para colocar el ojo en la posicién 6ptima para la fotografia. Si

es necesario, mueva la luz con los botones de flecha "FIX TARGET" situados
en el lado derecho de la camara. Coloque la luz verde de forma que el disco
Optico quede centrado en la pantalla de la camara. A continuacion, pulse el "SET
BUTTON" para que parpadee.

Figura 11. Botones “FIX TARGET”.

10. Enfoque la camara alineando las dos lineas que aparecen al girar el “Focus
Ring" (es decir, la rueda situada en la base de la palanca de mano) (Figura
12, izquierda y derecha). Gire la rueda hasta que las dos lineas formen una
linea continua.

Anexo 3e. SOP visita clinica Sabadell, 25.04.23 12
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Figure 12. “Focus ring”.

11. Antes de tomar la fotografia (Figura 13)

a.

Las luces estan en verde.

b. Busque los 2 puntos blancos que aparecieron después de cambiar a

la retina (en el paso 7). Para encontrar las manchas, mueva la unidad
en el plano X-Y. Los puntos son visibles como una mancha borrosa.
Mueva la unidad hacia adelante o hacia atras hasta que las manchas
borrosas se conviertan en puntos blancos y brillantes. Cuanto mas
brillantes y redondos sean los puntos, mejor serd la calidad de la
imagen. Coloque las manchas hasta que ambas sean visibles. Utilice
la ruedecita de la palanca de mano para llevar las manchas al centro
de la pantalla de la camara en la guia de referencia.

Las dos lineas de la etapa 10 forman una linea continua.

El disco optico esta centrado en la pantalla de la camara y esta
flanqueado por dos puntos blancos brillantes.

Figura 13. Referencias para tomar una buena foto.

12. Tomar la fotografia de la retina disparando el botén de la parte superior de la
palanca de mano.

13. Compruebe la calidad de la imagen.

14. Guarde la fotografia pulsando el boton "Study Complete" en la esquina
inferior derecha de la pantalla del ordenador. Al completar el estudio se
guardaran automaticamente las fotografias en un mapa y se cerrara el

estudio.

Se realizara una copia de seguridad en un disco duro externo diariamente.

Barcelona
Institute for
Global Health

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

Prueba Piloto: Las trabajadoras de campo adjudicaran a las fotografias de la prueba piloto una
categoria de calidad. Las categorias de calidad de las fotos seran: muy buena, regular o mala.
Estas fotografias de la prueba piloto y su calidad se compartiran con la persona de referencia
que analizara los datos y asi se comprobara que el criterio de calidad es el mismo. En esta visita
la persona de referencia es Julia Sanguesa.

Anexo 3e. SOP visita clinica Sabadell, 25.04.23
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4. Antropometria
Consta de la medicion de peso, altura, circunferencia abdominal y de cadera.

Para la evaluacion e interpretacién 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 ningun 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.

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

Las medidas antropométricas se realizaran en el lado derecho del cuerpo. Si hubiera algin
impedimento para realizar alguna de las medidas en el lado derecho, se deber& 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 medir4 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 mévil para evitar su descalibracion. En la visita de
los 18 afios, esta comprobacion de la calibracion no se hace.

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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Wall

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 superposicion
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. Sila segunda medida difiere més de 3 cm de la primera, repetir la medicion.

Segundo, para medir la cadera, bajar la cinta métrica hasta medir la maxima extension 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 estd en posicién 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.

Figura 15. Medici6n de cinturay cadera. a. Palpar la cresta iliaca; b y c. Marcar la linea
horizontal; d y e. Posicionar la cinta; f. Anotar la medida tras una expiracion suave.

Anexo 3e. SOP visita clinica Sabadell, 25.04.23 15
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Referencias:

- NHANES, lll., 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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5. 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:

« Bodystat 1500
« Software asociado: Bodystat Body Manager

Material adicional:

« Electrodos adhesivos Bodystat (ref: 0515)
« Toallitas con alcohol
« 6 pilas Duracell AA extra (tipo LR6)

En primer lugar, hay que asegurarse de que el aparato funciona correctamente usando el
electrodo de prueba (ver foto abajo). Si el aparato esta calibrado, la medida de impedancia debe
estar comprendida 496 and 503. Si la medida no esta en este intervalo, hay que cambiar las pilas
y hacer el test nuevamente.

Figura 16. Electrodo de prueba.

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 composicién 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 metalica.

5) El voluntario debe permanecer 5 minutos tumbado, descansando, antes de realizar la
medicion.

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

Anexo 3e. SOP visita clinica Sabadell, 25.04.23 17
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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 ROJA debe colocarse debajo del nudillo del dedo “corazon”.

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

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

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

Figura 17. Posicién de los electrodos.

8) Encender el aparato.

9) Introducir la siguiente informacion:
e  Edad del participante
e Altura
e Peso

e Nivel de actividad (poner bajo / medio)
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e Circunferencia (dejar la opcion que aparece por defecto, el valor correcto puede ser
introducido en el ordenador posteriormente).

e Circunferencia de cadera (dejar la opcién que aparece por defecto).

10) Pulsar el boton de “Enter” para realizar la medida y anotar la medida de impedancia en el
formulario de registro de la visita (Anexo 4).

11) Usar el software Body Manager para bajar (download) los datos almacenados en el aparato
Bodystat al ordenador (se requiere conexion Bluetooth). Se usara la ecuacion “1”
(Automatica).

12) Los datos descargados se colgaran en la carpeta correspondiente del servidor de INMA.

INFORME DE LA COMPOSICION CORPORAL

Si el software estd

PACIENTEO martes, 20 de junio de 2023 Configu rado
Sexo Mujer Peso 499 kg
Edad 15 Estatura 168 cm correCtamentel |a
Actividad Muy Baja Impedancia 50kHz B / .z .z
Equaciofi de Regrezior ecuacion d e reg resion
“uqn
debe ser 1
Medido Limite Normal Medido % Limite Normal (automatica)
Peso Corporal 499kg 55 kg a 60 kg
(Compasicidn)
Peso de la Grasa 4.9 kg IDkga l4kg 9.8% 18% a 25%
Peso Muscular 45.0ke MM kpadBkg 90,2% 75% a 82%
Agua Corporal 31.9hs 28 htsa 3l Iis 63,9% 57%a 62%
Peso Masa Magra Seca 13,1 kg
Metabolismo Basal 1509 kcal/dia (30,2 keal'kg)

M.B. calcula la Energia necesaria en reposo.

Metabolismo Actividad 2113 keal/did
Seleccione el nivel estimado de energia que su cuerpo necesita para su nivel de actividad.

Peso : bajo
Girasa % @ bajo
Agua % alto

‘Agua 63,9%

Magra Seca 263

[ | Agqua

@ Grasa Permisible
& Peso Actual

[ | Magra Seca

Grasa Actual 9.8/ rasa Permisible 15.2%

Figura 18. Resultados de bioimpedancia.

IMPORTANTE:

- Baterias: Se recomienda el uso de pilas Duracell AA Tipo LR6 en todos los aparatos
Bodystat (duracion estimada= 40 horas). No usar otro tipo de pilas o pilas recargables ya que
puede afectar a las mediciones.
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- Cuando se haya terminado de utilizar el aparato, se debera retirar los cables con cuidado y
guardarlos en un lugar seguro. {No 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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6. Velocidad de las ondas de pulso usando Vicorder (Solo INMA Sabadell)
La rigidez arterial se refiere a las propiedades del material de la pared arterial, que a su vez tiene
consecuencias funcionales para la arteria que afectan a la forma en que la presion, el flujo
sanguineo y el diametro arterial cambian con cada latido. Esta asociada a los cambios en las
propiedades mecanicas de la pared (es decir, la alteracién de las caracteristicas de
tension/deformacién debido a las modificaciones de las propiedades de los componentes
estructurales que soportan la carga).

La rigidez no se distribuye de manera uniforme por todo el &rbol vascular, sino que a menudo es
irregular y se produce en los vasos centrales y en los conductos, pero no en las arterias mas
periféricas. La rigidez aodrtica es un importante factor de prediccion de futuros eventos
cardiovasculares, especialmente en adultos.

La rigidez arterial puede medirse de forma invasiva o no invasiva. La medicion de la velocidad
de desplazamiento de la onda de pulso en un segmento de vaso (velocidad de la onda de pulso,
VOP) se acepta generalmente como el método mas sencillo, no invasivo, robusto y reproducible
para determinar la rigidez arterial. En sus recomendaciones para mejorar y estandarizar la
investigacién vascular sobre la rigidez arterial, la Asociacion Americana del Corazén (AHA)
declar6 recientemente que "es razonable medir la rigidez arterial clinicamente mediante la
determinacion de la VOP", y la evaluacion de la VOP en la préctica clinica se recomienda en las
directrices de 2013 de la Sociedad Europea de Hipertensién/Sociedad Europea de Cardiologia
(ESH/ESC) para el tratamiento de la hipertensién arterial.

La VOP puede medirse en diferentes segmentos arteriales. La VOP caro6tido-femoral (VOP c-f)
es una medicién directa a lo largo de la via aértica y aorto-iliaca, y es la mas relevante
clinicmente, ya que la aorta y sus primeras ramas son lo que "ve" el ventriculo izquierdo (V1) vy,
por tanto, son responsables de la mayor parte de los efectos fisiopatoldgicos de la rigidez arterial.
La VOPc-f se ha utilizado en los estudios epidemiol6gicos que demuestran el valor predictivo de
la rigidez adrtica para los eventos CV vy, por lo tanto, se considera la medida "gold standard”
(estandar de referencia) de la rigidez arterial.

Equipos

VICORDER® - Sistema de pruebas de rigidez arterial
Software asociado: Paquete de programas de diagnéstico vascular VICORDER®
Requisitos del sistema del PC/Portétil:
CPU DualCore (AMD® o Intel®)
min. 2 GB de RAM, disco duro min. 150 GB
Pantalla TFT en color - Teclado, panel tactil
Unidad de CD/DVD-R/RW
Sistema operativo MS Windows® 7 u 8

Oftros equipos necesarios:

1 manguito de cuello (20 mm) + linea de presion roja

1 manguito femoral (100 mm de ancho) + linea de presién azul
Cinta métrica

Compas

Preparacion del equipo
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1. Conecte el Vicorder al ordenador portatil (tanto el USB rojo como el negro deben estar
conectados para asegurar la alimentacion);

2. Conecte las lineas de presion (azul y roja) al Vicorder (asegurese de que el signo de
la doble flecha «mmy €sta en la parte superior del enchufe (véase la figura 20)

Figura 20. Linea de presion conectada al Vicorder.

General

Las mediciones de la VOP se registraran por triplicado y se tomaran de forma consecutiva. Los
valores medios de las tres mediciones se utilizaran para los andlisis posteriores.

Dado que en la medicion de la velocidad de la onda de pulso cardiofemoral (VOPc-f) la mayor
fuente de inexactitud radica en la determinacion de la distancia de recorrido de la onda de pulso,
en este estudio la longitud de recorrido utilizada es el método del 80% (80% de la distancia directa
medida entre los sitios de registro carotideo y femoral), que garantiza el menor error de medicion.

Procedimiento

1. Pedir a los participantes que vayan al bafio para vaciar la vejiga antes de la medicion.
2. Explique que es una forma de medirles la rigidez de los vasos.

3. Pida al participante que se quite los zapatos, los calcetines y la ropa pesada (por ejemplo,
chaquetas, pantalones gruesos).

4. Cologue un cojin bajo la cabeza y el hombro, o eleve la pieza de la cabeza de la camilla
para que la cabeza y el hombro estén elevados 30° por encima del nivel del corazén
para evitar artefactos venosos segun las recomendaciones del fabricante.

5. Haga doble clic en el icono "Vicorder" del escritorio de Windows para iniciar el programa
Vicorder. El programa Vicorder abre la "Pantalla principal". Pulse "Nuevo Paciente", abajo a
la izquierda (flecha roja en jError! No se encuentra el origen de la referencia). Rellene el
campo "Apellido" con "N" y el campo "ID" con el ID INMA del participante. Pulse el boton
"guardar y salir".
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Figura 21. Pantalla Principal de Vicorder.

Coloque el manguito de muslo en la parte superior del muslo derecho lo mas alto posible
hacia la entrepierna. La ropa fina y suelta, como la camisa o la blusa, los pantalones finos,
etc., no deben quitarse y no afectardn a la medicién. Cierre el manguito muy apretado
asegurando un buen acoplamiento del manguito a la arteria femoral. Cuanto mas grande
y blando sea el muslo, mas fuerte debera cerrarse el manguito. Tenga cuidado de colocar
la vejiga del manguito sobre la parte interna del muslo (por encima de la femoral),
especialmente en pacientes obesos.

Antes de colocar el manguito en el cuello palpe el pulso en la arteria carétida comun
derecha en el centro entre la base del cuello y la barbilla. Pida al paciente que levante la
cabezay coloque la seccidn mas larga del manguito alrededor del cuello. Ahora el paciente
puede volver a colocar la cabeza en el reposacabezas o en el cojin para relajar los
musculos del cuello y evitar la tension muscular. Asegurese de que la vejiga del manguito

esté justo sobre la carétida. El manguito debe quedar bien ajustado pero no debe estar

desagradablemente apretado. Observe la posicion del manguito con la linea de presion y
el conector apuntando hacia abajo (Figura 22). Consulte las "Notas de garantia de calidad"
al final del procedimiento para obtener mas informacion.

.. .~ SO

..

e —a )

Figura 22. Colocacion del manguito en el cuello
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8. Utiliza el compas suministrado para medir las siguientes distancias:

a. Distancia desde el lugar de la arteria carotida (Car), que es la mitad del manguito del cuello
(CarCuff) y la arteria femoral, que es la mitad del manguito femoral (FemCuff). (Se sugiere
marcar la mitad del manguito femoral con un marcador permanente para facilitar la
medicion).

9. Calcule la longitud del trayecto multiplicando la distancia obtenida por 0,8 y registre el
resultado en el registro.

10. Pida al participante que no se mueva a partir de ahora (los movimientos modificaran
la distancia medida).

Notas de control de calidad:

Si la vejiga se sitla comodamente sobre la regién carotidea, "palpard" la presidon de la arteria
carétida. En ese caso, podra ver la onda de presion carotidea en la pantalla, con pulsaciones sistélicas
ascendentes bien visibles, ligeramente retrasadas pero sincronizadas con los picos sistélicos de la
onda de presién femoral.

Si el manguito del cuello estd demasiado suelto, la onda de presién carotidea no se transferira
adecuadamente, lo que dard lugar a ondas inestables con pequefias amplitudes, como se muestra
en la Figura 7 a continuacion. Con un manguito de cuello flojo, la onda carotidea tendra un aspecto
inestable, ruidoso o agitado y amortiguado.

Aparecera un efecto similar si la vejiga no estd colocada correctamente sobre la carétida, sino mas
frontal o lateralmente. Puede producirse una onda como la que se muestra en la figura 8.

Por lo general, un cuello delgado permite una facil palpacién y una visualizacién estable de la forma
de la onda, incluso si el manguito del cuello no esta muy ajustado. Un cuello grueso y blando es mas
dificil de palpar y necesita una colocacion firme y ajustada del manguito para una buena
transferencia de la sefal.

Durante el examen se dara la VOP media después de dos barridos completos. Observe la estabilidad
del tiempo de transito (TT) y la lectura de la VOP.

Las formas de onda inestables daran lugar a datos inestables. Detenga la prueba, sustituya el
manguito o manguitos y repita la prueba.

.

Aname | Gefall |ACGan | Daten | Ziel
Aus 10114 65

Figura 23. Ondas de presion causadas por un manguito de cuello suelto.
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Figura 24. El manguito del cuello no se coloca sobre la arteria carotida.

11. Elijja"PWV" (VOP) en la pestafia "Quick Launch" de la parte derecha de la "Pantalla principal”.
Haga doble clic en "PWV". (Figura 25).

Doppler
PVR
PPG

Pressures

PWV _
PWA
ABI

0SsC BP

Outflow

Reflux

-

Figura 25. Escoger PWV del menua “Quick Launch”.

Se abre la pantalla de examen con una ventana emergente (Figura 26). Marque el campo de entrada
haciendo doble clic en "Longitud". Introduzca la distancia determinada anteriormente con una
precisién de un decimal.

Pulse la tecla "Enter" del teclado o haga clic en "OK". La ventana emergente desaparecera y se
mostrara por completo la pantalla del examen (Figura 27).

=
o]« 3255
5
g

BSA=0,00

]

Figura 26. Ventana de estudio PWV/PWA para la introduccién de la distancia/longitud.
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Figura 27. Pantalla de examen de PWV (VOP).

12. Marque "Mode" para estar en "PVR", de lo contrario, pulse "F12" o haga clic en "Mode"
hasta que aparezca "PVR". "Objetivo" debe estar en 65 mmHg. Si es necesario (presién
diastélica baja o alta), ajuste la presion objetivo (clic izquierdo +, clic derecho -). Compruebe
la conexibn de los tubos de presibn a los manguitos (rojo=proximal/cuello,
azul=distal/madera). Puede producir un artefacto golpeando el manguito y observar la onda
de presion en el canal correspondiente.

13. Inicie la prueba haciendo clic en "Espacio” o pulsando la barra espaciadora del teclado. En
el canal superior puede ver la sefial de la caroétida, en el inferior de la arteria femoral. El
tiempo de transito (TT), el desfase de la subida sistélica entre las dos ondas, se indica en
tiempo real. La VOP se indica continuamente en m/s, la relacion de la longitud sobre el TT.
Una deriva en la linea de base de la onda carotidea, como se ve en la figura 28, no afecta
en absoluto a una buena medicion. Sin embargo, si las ondas son fluctuantes y exponen
una baja amplitud, el algoritmo para la evaluacién del TT no funcionara correctamente. En
este caso, se debe considerar un mejor posicionamiento y un pequefio apriete del manguito
del cuello, lo que conduce a una evaluacién estable. Espere a que las ondas sean estables,
como se ve en la Figura 28. Registre aproximadamente 10-12 latidos (flecha roja en la
figura 12). Una elevacion sistolica claramente diferenciada es el factor mas importante para
obtener resultados estables de calidad. Pida al joven que se relaje y que no hable, se
mueva o trague durante cada registro.
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Figura 28. Prueba de PWV (VOP) con ondas de presion carotideas y femorales.

Pulse la barra espaciadora del teclado o haga clic en "Espacio". La pantalla se congelara
y se liberara la presién del manguito.

Aparece la pantalla de resultados.

Confirme y guarde los resultados haciendo clic en "Return/Save" o pulsando la tecla
"Enter" del teclado.

Repita la medicién tres veces. Recuerde confirmar y guardar los resultados de cada
medicion haciendo clic en "Retorno/Guardar” o pulsando la tecla "Enter" del teclado.

La banda del cuello y el brazalete del muslo pueden ser retirados ahora.

Diariamente se realizard una copia de seguridad en un disco duro externo.

References:

1. Townsend, R. R. et al. Recommendations for Improving and Standardizing Vascular
Research on Arterial Stiffness. Hypertension 66, 698—722 (2015).

2. Mancia, G. et al. 2013 ESH/ESC guidelines for the management of arterial
hypertension: the Task Force for the Management of Arterial Hypertension of the
European Society of Hypertension (ESH) and of the European Society of Cardiology
(ESC). Eur. Heart J. 34, 2159-219 (2013).

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

Prueba Piloto: Las trabajadoras de campo descargaran el informe en PDF de las primeras
mediciones y las enviardn a SMT Medical. SMT Medical dara feedback de la calidad y vialilidad
de las medidas hechas.
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7. Medicion del Oxido Nitrico exhalado (FeNO)

Objetivo

El objetivo del procedimiento es medir el 6xido nitrico exhalado (Fractional exhaled Nitric Oxide,
FeNO) en la exhalacién de los participantes. La medicion del FeNO es una medida cuantitativa
y no invasiva de la inflamacion de las vias respiratorias.

Responsabilidad

NIOX VERO® sdélo debe utilizarse segun se indica en este procedimiento y en el manual del
usuario. Todos los trabajadores de campo que utilicen el instrumento deben ver los videos
educativos que se muestran a continuaciéon como parte de la formacion:

- https://www.niox.com/en/videos/sophie-toor-demo
- https://www.niox.com/en/videos/educational-videos
- http://lwww.aerocrine.com/en/niox-mino/Videowindow.html

Sobre el instrumento

NIOX VERO® mide el 6xido nitrico en el aire exhalado (Fractional exhaled Nitric Oxide, FeNO) a
un flujo de exhalacion fijo de 50 ml/s.

El FeNO aumenta en algunos procesos inflamatorios de las vias respiratorias, como el asma, y
disminuye en respuesta al tratamiento antiinflamatorio. Las mediciones de FeNO con NIOX
VERO son cuantitativas, no invasivas, sencillas y seguras, y deberian utilizarse como parte de la
evaluacion y el seguimiento periédico de los pacientes con estas afecciones.

Desviaciones y precision
NIOX VERO® debe mantenerse alejado de:

- Teléfonos moviles, ordenadores y otras fuentes electromagnéticas

- Ventanas abiertas, sol directo y radiadores

- El uso de sustancias que contengan alcohol cerca del instrumento NIOX VERO puede
provocar resultados de medicion erroneos.

Procedimiento

1. Los niveles de oOxido nitrico exhalado deben medirse antes de otras evaluaciones
espirométricas y antes de las pruebas de puncién cutanea (si procede).

2. Las mediciones de 6xido nitrico exhalado deben realizarse tras completar el cuestionario
"Informacion para las pruebas respiratorias" del Anexo 4. Formulario de registro de la
visita

Equipamiento

e NIOX VERO®
e Filtros de uso individual

Preparacion del participante para la medicion
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Una hora antes de la medicion, los participantes deben abstenerse de

- Fumar

- Comer o beber

- Comer grandes cantidades de verduras de hoja verde (como espinacas) el mismo dia
- Hacer ejercicio intenso

Demo parainstruir al participante

Selecciona el botén Animacién en el mend principal. m

o
Qo

Selecciona la animacion que desea utilizar (Nube, Globo o Metro).

Selecciona el boton Demo. M

Selecciona el boton Adelante @ para pasar a la siguiente secuencia

Selecciona el botén Deshacer ® para cerrar la demostracién y volver a la seleccion de la
animacion.

Debido a una posible condensacion de agua en el interior del dispositivo, normalmente se puede
realizar un méaximo de 10 exhalaciones/hora con NIOX VERO® durante un uso continuo.

Es posible realizar 20 exhalaciones en una hora si el instrumento se pone en pausa durante un
minimo de 30 minutos antes de la siguiente sesion de exhalaciones.

Realizacion de la medicién de NO
1. Toque la pantalla del NIOX VERO® para salir del modo de espera o de reposo.

2. Asegurese de que el tiempo de exhalacion estd en el modo preferente de 10 segundos (véase
mas abajo).

3. Coloque el filtro de paciente en el mango de respiracion. Asegurese de girar el filtro del
paciente hasta que encaje en su lugar.

4. Las mediciones se realizan en posicién sentada. Coloque la pantalla delante de los
participantes para que puedan verla. Esto les ayudara a saber si estdn exhalando a la velocidad
correcta.

5. Se pide a los participantes que:

- Vacien los pulmones mediante una Unica espiracion larga.

- Cierren los labios alrededor de la boquilla del filtro del participante para que no se
produzcan fugas de aire y respiren profundamente hasta que alcance la capacidad
pulmonar total. Durante la inhalacion, la nube de la pantalla se desplaza hacia arriba.

- A continuacion, los participantes deben exhalar a través de la boquilla, de forma lenta y
constante, de modo que cumplan con la respuesta sonora y visual (mantener la "nube"
entre las dos lineas horizontales) del dispositivo.

o Un sonido continuo indica una presién correcta con una frecuencia proporcional
a la presion.

o Un sonido intermitente de alta frecuencia: presién demasiado fuerte.

o Un sonido intermitente de baja frecuencia: presion demasiado baja.
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- Exhale hasta que la nube haya pasado la bandera. El instrumento analizara la muestra
y generara un resultado en aproximadamente un minuto.

- ElI'FeNO se mide en la meseta de la espiracion y se da en partes por billon (ppb). Esta
medicion aparecera en la pantalla y debera registrarse.

- Si el participante no puede completar la prueba en el primer intento, debera repetirla. No
deben realizarse mas de nueve intentos. Se anotara el nUmero de intentos.

- Una vez finalizada la prueba, se retirara la boquilla. Se colocara una nueva antes de la
siguiente prueba (la siguiente persona que vaya a someterse a la prueba).

Limpieza del instrumento

Limpie el mango de respiracion y el instrumento con un pafio humedecido con agua o un jabén
suave.

No utilice desinfectantes ni toallitas que contengan alcohol, ni detergentes en spray. Podrian
dafar permanentemente el sensor y el instrumento.

Los filtros de participantes estan etiquetados para un solo uso. Utilice siempre un filtro de
participante nuevo para cada participante. La reutilizacién entre participantes podria aumentar el
riesgo de contaminacién cruzada o infeccion cruzada.

Mantenimiento del instrumento
NIOX VERO® Mango de respiracion

El mango de respiracién contiene un depurador de NO que puede utilizarse durante 1000
mediciones o un afio, lo que ocurra primero. La vista del mango de respiracion (figura 1) se utiliza
para ver el estado del mismo y para restablecer los pardmetros de uso del mango de respiracion.

o #0003
—

2011-06-05 C

Figura 1 Vista del mango de respiracion, donde A = Simbolo del mango de respiracién, B =
Numero restante de mediciones, C = Fecha de caducidad, D = Botén de reinicio del mango de
respiracion y E = Botoén de retorno.

Instrumento NIOX VERO®

La vida util del instrumento NIOX VERO® es de un maximo de 5 afios desde el primer uso o
15000 mediciones, lo que ocurra primero. Los parametros de caducidad se indican al usuario en
la pantalla del instrumento. No es posible realizar mas mediciones después de la expiracion,
aunque los datos de medicion almacenados todavia se pueden recuperar.

Sensor NIOX VERO®

La vida atil del NIOX VERO® es de un maximo de 12 meses desde la apertura del envase
y lainstalacion en el NIOX VERO® o hasta la fecha de caducidad indicada en el sensor, lo
gue ocurra primero.
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El sensor caducara cuando se haya agotado el nimero preprogramado de mediciones o al cabo
de un afio (lo que ocurra primero). Cuando quede menos del 10% del nimero de mediciones, o
menos de dos semanas de uso, aparecera un mensaje en la pantalla.

Después de montar un nuevo sensor, se recomienda esperar 3 horas antes de utilizarlo.

Este aparato no es reparable por el usuario. No abra el aparato excepto para cambiar el sensor
o la bateria, tal como se indica en este manual.

No intente nunca sustituir el sensor o la pila mientras el aparato esté en funcionamiento.
No modifique el tubo de la empufadura.

Para solucionar problemas, consulte el Manual del usuario.

Referencias

User Manual — NIOX VERO® Airway Inflammation Monitor. CIRCASSIA. EPM000167.book
(niox.com) (accessed 22.06.2021).
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8. 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 “Informacion 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 espirémetro. 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 En la parte final de la boquilla, introducir la boquilla de calibracién y luego un adaptador.
Para la verificacion de la calibracién se utilizara la jeringa de 3 I.

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

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

e En la pantalla 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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ON/OFF

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 portéatil. 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 determinacién de la
espirometria: presion 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 cinturén 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 continde, aunque él crea que no tiene mas aire.

e El Easyone nos indicara 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.
Se hara un back-up cada dia.

Anexo 3e. SOP visita clinica Sabadell, 25.04.23 35



A INMA* ISGlobal insiitute for
infanciay GlobalHealth

Medio Ambiente

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.

EEK

Archivo JZUE0N Ver Ayuda

2 wmmmmi. € 22 B
= j

o Nur D liombre [ edad]  rechaceltest | A
@66 Test FYC 00190041 montserrat palacios 37 03.04.2009 18:58
@65 FVC Postied 059611044 M3 angeles romero 52 03.04.2009 17:31
@6‘ Test FYC 0459/1044 adelina frias 56 31.03.2009 15:45
@63 Test FYC 04091044 adelina frias 56 31.03.2009 15:28
eSZ Test FYC 4901044 adelina frias 56 31.03.2009 15:17
@El Test FYC 02990804 Esperanza Avevalo 50 30,03.2009 17:25
@60 FAC PostMed 12341044 Ana W Villseran 45 30,03.2009 16:06
@59 FVC Postied 000H0216 rmiguel lopez 3% 30,03.2009 10:57
@55 FVC Postied 003110731 m carmen cuestas 47 27,03.2009 19:03
@57 Test FYC 0003(0246 montserrat alvarez 12 27,03,2009 18:22
@56 FVC Postied 150511044 stella maris ferro % 27.03.2000 17112
Bss FVC Postied 1365/1044 M* gracicla disz st 24.03,2009 15:34
@51 PAC PostMed 1507/1044 Ghoria Isabel Rarmirez 51 24.03.2009 14:59
eSﬁ FYC PostMed 14651044 m* jesus cafiadas martinez 54 23.03.2009 15:52
@52 FYC PostMed 135801044 frandsca luque lara 57 20.03.2009 16:05
@51 FYC PostMed 0015(0587 victoria fernandez 60 17,03.2009 18:22
@50 Test FYC 0015(0587 vickoria fernandez 60 17.03.2009 16:16
@‘19 FuC Pustied 15041044 valerting duminguez 43 17,03.2009 17:54
F= 10 Test FVC 15041044 valerking duningue: 49 17,05.2009 17:41
= Test FVC 15041044 valerking doninguee 49 17.09,2009 17:2%
616 FYC Postied 00230471 montserat lamas 46 17.03.2009 17:0¢
@15 TEstFVC 00230471 monitserrat lamas 46 17.03.2009 16:41
Xﬁ“‘ ool R 45 17.03,2009 16:23
45 17.03.2009 16:00
44 17.03.2009 15:55
44 17,03.2009 19:27
T 49 16.03.2009 16:38
9% 16,03.2009 13:09
44 13.03.2009 17:06
46 13.03.2009 16:29
48 13.03.2009 15:36
47 10,03.2009 17:33
32 10,03,2009 17:03 . .y
% 005209 1AL Dispositivo conectado
ey - 46 09.03.2009 10:11
e 3 Fa 06,03.2009 17:37

06.03.2009 16:32
R 13 50Na 12405

! 14 Inicio @ 6 | Ofoocumentol - Vicros, . ¥

Figura 31. Comprobacién de la conexion del EasyOne.

3. Introduciremos a un nuevo patrticipante haciendo clic en Edicién 0 Nuevo paciente.
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Figura 32. Proceso de introduccién de un participante.

o ! / l D I Nombre

8366 N\ Test FVC 00190041 montserrat palacios :
@65 MeRaskMed 059671044 M2 angeles romero !
2l 64 Test FYC 0499/1044 adelina frias !
2l 63 Test FVC 0499/1044 adelina frias !
ﬁﬁ? Tect FVWC N4aai1nN44 ardelina Frias !

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”.

Eiwa l

Edad | Fechadelt

11 David Pruba 28 06.04.2009 13

i, A1 : 0019 monkserrat palacios 37 03.04.2009 1€
&des FYC PostMed 0591044 I angeles romera 52 03.04.2009 17
@M Test FVC 0499/ 1044 adelina frias 56 31.03.2009 15
63 TestFuC 0499/ 1044 adelina frias 56 31.03.2009 15
e Tes BUC N4%a11n44 ardebna Frias B 2NN 18
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Figura 34. Preparacion esperimetria.

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

1) Ejecutar test:

Figura 35a. Prueba de espirometria.

2) Seleccion del test: pulsaremos “llamar”

Figura 35b. Prueba de espirometria.

3) Busca base de datos: seleccionaremos “pasada”
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Figura 35c. Prueba de espirometria.

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

Figura 35d. Prueba de espirometria.

5) Seleccionaremos la opcion: FVC (espiracion)

Anexo 3e. SOP visita clinica Sabadell, 25.04.23 39



° A INMA* ISGlobal irsiueror

leechig‘qAXﬁb\eme GlObal Health

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

il Informacion test
Hombre David Prueba Fecha del test
i n Tiempo del test |
I Edad 26(14,10,1980) Tiempo post:
Arura 178.em Modo del test Dl \
Ses Peso Ok, 1220 | VokresdeRef.  Rocalpo \
= i Sexo masculing Inkerpret, Systema  GOLD) |
@m Grupo étmico caucisioo Seleccion valor ME).PRUE]
o Fumador s 1D Técrico
= Asma o Auto caldad
oo | 3 BTPS (IVES)
F
P | 2 FYC:
@55 "8 (o abasal r e  Lines bas
g: . Ensovo 1] consi] aconsg
S \ Rango.... |
% \ (0] 586 Sél 1S
Y 2 o, FEVI[L 491 59 108
@5 \ FEVLIFYC 084 0@ 10
st 0 5 - e i 5 G 0 PEF[LJs] 1045 10,47 100
gfg VokmenL] a6 113
48 [ =
247 = 56 113
S 5 .4 115
= —
@ | 25 e - -
9 | E4 /
bl EE {
@e |2 f FIC =586 FfCvar=--
@4 | FEVE =494 FEVE var =--
gm i T
@: Tiemga 5] i EI B
Py IO TS BT ™ TITT Y TS
@3 FiCrostied 1196/1044 P fose campos arca 4 13.03.2009 15:36
Preparade Serhr 5494 Dispostive conesta

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 EJ
Informacién paciente Informacidn test
p i Nonbre David Prueba Fecha deltest -
1 0 11 Tiempo del test -
12 Edad 28 (14.10.1980) Tiempio post =
Albura 178 cm Moda del test DIAGNOSTIC
Peso 70 kg, BMI 2.1 ‘Valores de Ref. Raca(Spain)
10 Sexo masculing Interpret, Systema GOLD/Hardie
- Grupa éknico Caucasico Seleccion valor MEJPRUEBA
Fumador si ID Técnico
= ! Asma na Auto calidad I
g N BTPS (InfEs) {102
5— Sy Resultados Incentivos para FYC: | <noincentiva>
21 \ I c o
4 \ Ensayo 1 ‘ 1| Ef :nnsigl %cmau‘ ‘
L RANGD ... w2 s \ |
m FecL] 586 577 567 5.61 105
2 FEVILL] 494 465 475 45 108
%h FEV1/FVC 0.84 081 0.84 0.82 103
0 Pl 1045 10,87 1100  10.47 100
N |
Wolumen [L] MEF25-75[L)s] 523 5.15 4.73 4.61 13
8 MEF7S]L{5) 9.02 8.89 9.51 -
7 | MEFSO[L/s] 6.42 5.9 5.47 5.69 113
5 | L MEF25]LIs] 2568 266 25¢ 224 115
= &{F i FET[s] 5.04 5.39
g 4 ! I [ iFinalizacién. Trabajo excelente!
33 c-Grade
>
2 {[f FYC =5.67; F¥Cvar =0.09
i FEV1 =4.75; FEV1 var=0.19
0
1] 2 4 B 8 10 12 14 16
Tiempo [s] i | E M, 67

Figura 7. Finalizacion prueba de espirometria.

ISGloba

Barcelona
Institute for
GlobalHealth

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

visita clinica.

Prueba Piloto: Las trabajadoras de campo enviardn 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.
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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 libremente
sobre su pecho. El participante podra practicar 1 repeticién antes de comenzar la tarea.

Instrucciones:
Proporcione las siguientes instrucciones al participante:

1) Tienes que hacer el méaximo 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 posicion 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 extension 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 posicion 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
nuamero 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 ningdn 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. Después de la primera prueba se puede recoger la muestra
de his6po nasal y dar el ticket regalo para ganar tiempo. Cuando hayan pasado 10
minutos, hay que recordar las instrucciones y volver a repetir la prueba.

Equipo requerido:

e Crondémetro
e Silla de 45cm de altura SIN reposabrazos

Puntuacion del STS de un minuto
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Durante las repeticiones, el voluntario debe ponerse de pie por completo. Una repeticion consiste
en una posicion de pie completa y volver a una posicion sentada en la silla.

El tiempo comienza desde la posicion inicial sentada. Se registra las repeticiones que hace en 1
minuto: repeticiones.

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 posicion
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. Hisopo Nasal

Esta muestra se usara para la extraccion de RNA y de DNA. El escobillén adecuado es el
siguiente:

- “Puritan PurFlock Ultra. Sterile Flocked collection devices”. Puritan Medical Products
Company. Referencia 25-3317-U.

m = Sterile Flocked Collection Device(s) |*

Extraccién de la muestra

1. Pedir al participante que se suene la nariz antes de realizar el frotis.

2. Muestrear la parte del cornete inferior derecho e izquierdo 5 veces con el escobillon,
como en los tests para COVID-19.

3. Colocar el escobillon dentro del tubo eppendorf proporcionado que ya contiene 0.5 ml de
tampon estabilizador de RNA (RNAlater).

4. Asegurar que el extremo del escobillén esté tocando el final del tubo eppendorf antes de
cortar con tijeras el excedente que no cabe dentro del tubo.

5. Cerrar el tubo eppendorf asegurando que todo el escobillon queda dentro del tubo.

6. Identificar el tubo eppendorf con la etiqueta correspondiente (con el identificador INMA y
el del proyecto P4ACOPD) y anotar la fecha.

Almacenaje de la muestra

1. Guardar a 4°C hasta el dia siguiente y congelar a -20°C en la caja proporcionada.
Alternativas:

a. Encaso de que no sea posible congelarlo al dia siguiente, guardar a -20°C tan pronto
como sea posible y anotar los dias que ha estado guardado a 4°C.

b. En caso de no disponer de nevera a 4°C, guardar a temperatura ambiente y
congelarlo a -20°C. Si la muestra se obtiene por la tarde, dejarla a temperatura
ambiente y congelarla a la mafiana siguiente. Sila muestra se obtiene por la mafiana,
dejarla a temperatura ambiente y congelar por la tarde. Anotar el tiempo aproximado
entre la recoleccion de la muestra y su congelacion.

2. Anotar en la plantilla de la caja 9X9, la posiciéon que ocupa cada muestra.
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Recordar anotar las caracteristicas de la visita en Anexo 4. Formulario de registro de la
visita clinica.
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