MASTER
UNIVERSITARJOEN
INVESTIGACION
EN MEDICINA

CLINICA UNIVERSITAS
Miguel Herndndez

FACULTAD DE MEDICINA

UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ

TRABAJO FIN DE MASTER

Aceite de menta piperita y Lactobacillus
reuteri para mejorar la calidad de vida en
pacientes pediatricos con dolor abdominal

funcional. Un ensayo clinico aleatorizado triple
ciego.

Alumna:; Gemma Claramunt Andreu

Tutor: Javier Gonzalez de Dios

Curso: Master Universitario en Investigacion en Medicina
Clinica



Aceite de menta piperita y Lactobacillus reuteri, para mejorar la calidad de vida en pacientes
pediatricos con dolor abdominal funcional. Un ensayo clinico aleatorizado triple ciego.

Agradecimientos

A mis padres, por educarme en el esfuerzo, ser el pilar fundamental de mi vida y el
mejor ejemplo a seguir.

A Pilar, Laura y Geles por transmitirme la pasion por la gastroenterologia pediéatrica.

A Javier, Antonio, Rosa, Eva y Anna por el apoyo que me han brindado.

Gracias a todos.



Aceite de menta piperita y Lactobacillus reuteri, para mejorar la calidad de vida en pacientes
pediatricos con dolor abdominal funcional. Un ensayo clinico aleatorizado triple ciego.

Resumen

Introduccion: El dolor abdominal funcional es una patologia frecuente en pediatria que
produce hiperfrecuentacion de los servicios sanitarios y repercute negativamente en la
calidad de vida de los pacientes. El objetivo de este estudio es comparar la efectividad
del aceite esencial de menta piperita y de Lactobacillus reuteri respecto a placebo en
pacientes pediatricos diagnosticados de dolor abdominal funcional.

Material y métodos: Ensayo clinico aleatorizado unicéntrico triple ciego que incluira

pacientes pediatricos entre 8 y 14 afios de edad diagnosticados de dolor abdominal
funcional segun los criterios Roma IV durante el afio 2024, 2025 y 2026. Los criterios de
exclusion son: presentar fiebre, pérdida de peso, vomitos, diarrea, artritis o estar
diagnosticado de enfermedad inflamatoria intestinal.

Se incluiran un total de 252 pacientes que se reclutaran de las consultas de Medicina
Digestiva Pediatrica. Una vez incluidos en el estudio se aleatorizaran por blogques en 4
grupos. Cada grupo recibira dos capsulas con el mismo aspecto: el primer grupo recibira
aceite esencial de menta piperita mas placebo, el segundo Lactobacillus reuteri mas
placebo, el tercero ambos y el cuarto dos capsulas de placebo. Se seguira a los pacientes
durante 6 meses, citindose en las consultas de Medicina Digestiva Pediatrica al inicio
del tratamiento y al finalizarlo. Se analizaran en cada grupo las siguientes variables:
namero de episodios de dolor, duracion de los epidosios, absentismo escolar, necesidad
de analgesia y de asistencia sanitaria.

El andlisis estadistico se realizara con el programa estadistico IBM SPSS Statistics
version 27.0, se establecera un nivel de significancia estadistica de p < 0,05. Los tutores
legales de los pacientes, asi como los menores considerados maduros, firmaran el

consentimiento informado y podran revocarlo en cualquier momento.

Resultados y conclusiones: Pendiente, ya que se trata de un proyecto de investigacion.

Palabras clave

Dolor abdominal funcional, aceite esencial de menta piperita, probidticos, calidad de

vida, ensayo clinico aleatorizado triple ciego.
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Abstract

Introduction: Functional abdominal pain is a common pathology in paediatrics that leads
to the overuse of health services and that has a negative impact on patients' quality of
life. The aim of this study is to compare the effectiveness of peppermint essential oil and
Lactobacillus reuteri to the use of placebo in paediatric patients diagnosed with

functional abdominal pain.

Material and methods: There has been a single-centre, triple-blind, randomised clinical

trial to include paediatric patients aged 8-14 years diagnosed with functional abdominal
pain according to Rome IV criteria during 2024, 2025 and 2026. The exclusion criteria
included fever, weight loss, vomiting, diarrhoea, arthritis or a diagnosis of inflammatory
bowel disease.

A total of 252 patients will be included and recruited from Paediatric Digestive medicine
Practices. Once in the study, they will be randomised by blocks into 4 groups. Each
group will receive two capsules with the same appearance: the first group will receive
peppermint essential oil and placebo, the second group will receive Lactobacillus reuteri
and placebo, the third group will receive both of them and finally, the fourth group will
receive two placebo capsules. Patients will be monitored for 6 months, with
appointments at the Paediatric Digestive Medicine consultations at the start and at the
end of the treatment. To carry out the study, there has been an evaluation of the number
of pain episodes, their durability, the school absenteeism and the need for analgesia and
health care.

Statistical analysis will be performed with the IBM SPSS Statistics version 27.0
statistical programme, with a statistical significance level of p < 0.05. The legal
guardians of the patients, as well as minors considered mature, will sign the informed

consent form and may revoke it at any time.

Results and conclusions: Pending, as this is a research project.

Key words
Functional abdominal pain, peppermint essential oil, probiotics, quality of life,

randomised triple-blind clinical trial.
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Introduccion

Se define dolor abdominal funcional, segtn los criterios Roma V', como aquel dolor
abdominal, episddico o continuo, que ocurre al menos durante cuatro veces al mes los
dos meses previos al diagnostico, y cuyos pacientes no cumplen criterios diagnésticos de
otra patologia y, por tanto, sus sintomas no pueden atribuirse a otra enfermedad. Estos
sujetos no presentan signos de alarma tales como: pérdida de peso, detencion del
crecimiento, pubertad retrasada, fiebre no atribuible a otra causa, disfagia, vomitos
persistentes, diarrea nocturna, sangrado gastrointestinal, artritis, enfermedad perianal,
dolor persistente en cuadrante superior derecho o inferior derecho o historia familiar de

enfermedad inflamatoria intestinal.

El dolor abdominal funcional es una patologia frecuente en la edad pediatrica, en
ocasiones causa hiperfrecuentacion de los servicios sanitarios y absentismo escolar®, lo
que repercute negativamente en la calidad de vida de los pacientes. En el momento
actual no existe un tratamiento que haya demostrado clara superioridad, dificultando el
manejo de los pacientes en las consultas externas. Ademas, en ocasiones, el paciente
responde en un primer momento a una modificacion de la dieta o el inicio de una terapia,
pero el efecto se pierde en un corto periodo de tiempo. Es por ello que se decide realizar
una revision bibliografica sobre el tratamiento del dolor abdominal funcional en

pediatria, buscando las terapias mas prometedoras.

Debemos de ser conscientes que la finalidad de tratar a estos pacientes no es resolver el
dolor, sino mejorar su calidad de vida. Los tratamientos utilizados en el dolor abdominal
funcional incluyen desde técnicas de relajacion, dietas de exclusion, probioticos,

antiespasmadicos y antidepresivos”.

Las intervenciones psicoldgicas como técnicas de relajacion mediante la respiracion,
técnicas de distraccion (jugar, ver la television...), hipnoterapia, yoga, etc. han

demostrado mejorar la tolerancia al dolor y disminuir la ansiedad en estos pacientes®.

En ocasiones el dolor estara relacionado con el simple hecho de comer, ya que estos

sujetos pueden presentar hipersensibilidad visceral. Las dietas de exclusion no se
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recomiendan de forma general, aunque si el dolor se relaciona con un alimento concreto
se puede probar a retirar de la dieta durante un tiempo. Los alimentos que con mas
frecuencia se relacionan con dolor abdominal en nifios son los que contienen lactosa,
gluten y azucares simples (FODMAPs). Si se identifica la lactosa como posible causante
del dolor se puede retirar durante dos semanas y reevaluar al paciente, en ese momento si
no se ha producido mejoria se reintroduciria en la dieta. En cuanto a la intolerancia al
gluten no celiaca o intolerancia a los azucares simples es un tema estudiado en adultos,

pero con ausencia de evidencia en nifos.

Los recientes estudios sobre el eje intestino-cerebro que comparan el efecto de los
probioticos versus placebo en pacientes con dolor abdominal funcional encuentran una
disminucion de la intensidad y un aumento de los dias libres de dolor abdominal en
pacientes que consumen probidticos. Concretamente en estos estudios se comparan tanto
Lactobacillus reuteri como Lactobacillus rhamnosus. Se obtienen mejores resultados en
el caso de Lactobacillus reuteri: disminuye la frecuencia de dolor abdominal, la

intensidad y en algunos estudios se resuelve la clinica al completar el tratamiento®®.

Por otro lado, existen otras terapias alternativas como el aceite esencial de menta piperita
que actla como antiespasmodico a nivel intestinal. Encontramos un nimero limitado de
estudios sobre el uso de esta sustancia en pacientes pediatricos. En una revision
sistematica que incluye 21 ensayos clinicos aleatorizados, se concluye que el aceite
esencial de menta piperita es superior a placebo en el tratamiento del dolor abdominal

funcional’, siendo necesarios mas estudios sobre este tema.

En el caso de los antidepresivos, no se recomienda utilizar de rutina, a no ser que el
paciente tenga el diagndstico concomitante de depresion. En algunos casos se ha
utilizado la ciproheptadina, también usada en otras patologias como el sindrome de

vomitos ciclicos.

En la tabla 1 realizamos un breve resumen de los dos tratamientos mas utilizados,

probidticos y aceite esencial de menta piperita.
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TRATAMIENTO

ESTUDIO

CONCLUSIONES

Lactobacillus reuteri

Korterink et al., 2014°

Disminuye la intensidad

Eftekhari et al., 2015°

Disminuye intensidad,
frecuencia y aumenta dias

sin dolor

Weizman et al., 2016°

Disminuye intensidad y

frecuencia.

Jadresin et al., 2017%°

Aumenta dias sin dolor.

Maragkoudaki et al.,
20174

Disminuye intensidad y

frecuencia

Jadresin et al., 2020

Aumenta dias sin dolor

Trivic et al., 2020°

Disminuye intensidad y

frecuencia

Lactobacillus rhamnosus

Korterink et al., 2014°

Disminuye frecuencia e

intensidad
Trivic et al., 2020° Sin mejoria
Aceite esencial de menta | Alam et al., 2013" Sin mejoria

piperita

Asgarshirazi et al., 2015™

Disminuye duracién,

frecuencia e intensidad

Cash et al., 2016™

Gran mejoria de sintomas

Fifi et al., 2018’

Disminuye duracion,

frecuencia e intensidad

Tabla I: Resumen de las conclusiones de los distintos estudios revisados.

Tras realizar una revision bibliografica sobre los tratamientos utilizados para el dolor
abdominal en pediatria, encontramos interés en comparar el aceite esencial de menta
piperita (un producto poco utilizado en las consultas externas de Medicina Digestiva
Pediatrica de nuestro pais y con pocos estudios) con Lactobacillus reuteri (el probiotico
que mejores resultados ha aportado con anterioridad). También encontramos interesante
compararlo con un grupo placebo y con otro que toma ambos farmacos de forma

sinérgica (aceite esencial de menta piperita y Lactobacillus reuteri).
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En el Anexo se adjunta la busqueda bibliografica que se ha llevado a cabo previo al

disefio del proyecto.

Hipotesis

En el planteamiento de los objetivos analiticos subyacen las siguientes hipotesis: a) el
aceite esencial de menta piperita ¢es mas efectivo que el tratamiento con Lactobacillus
reuteri o placebo en pacientes pediatricos con dolor abdominal funcional?; b) el aceite
esencial de menta piperita ¢reduce el nimero y duracion de los episodios de dolor
abdominal funcional, la necesidad de toma de analgesia, el absentismo escolar y la
necesidad de asistencia sanitaria en pacientes pediatricos con dolor abdominal funcional

respecto al tratamiento con Lactobacillus reuteri o placebo?

Objetivos
Objetivo principal: comparar la efectividad del aceite esencial de menta piperita,
respecto a Lactobacillus reuteri y placebo, en los pacientes pediatricos con dolor

abdominal funcional segun los criterios Roma V.

Objetivos secundarios: se determinara también en cada intervencion si se reducen el
namero de episodios de dolor abdominal funcional, la durabilidad, la necesidad de la
toma de analgesia, el absentismo escolar y la asistencia sanitaria en pacientes pediatricos

con dolor abdominal funcional.

Material y métodos
Disefio
Ensayo clinico aleatorizado triple ciego. Los pacientes seran aleatorizados en cuatro
grupos y recibiran tratamiento con dos capsulas al dia:
e GRUPO 1: recibira una capsula de Colpermin 187 mg y una capsula de placebo
al dia.

e GRUPO 2: una cépsula de Lactobacillus reuteri 108 CFU y una cépsula de

placebo al dia.
10
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e GRUPO 3: una cépsula de Colpermin 187 mg y una cépsula de Lactobacillus
reuteri 108 CFU al dia.
e GRUPO 4: dos capsulas de placebo al dia.

Las dosis se han decidido tras revisar la bibliografia sobre estudios previos similares. Se
decide dar Colpermin 187 mg porque es una forma farmacéutica ya comercializada, con
escasos efectos adversos conocidos y aprobada para su uso en nifios mayores de 8 afios.
En el caso de Lactobacillus reuteri, también estd comercializada la forma farmacéutica

con la dosis especificada y aprobada para su uso en menores.

Se seguird a los pacientes durante 6 meses, se citaran en las consultas de Medicina
Digestiva Pediatrica al inicio del tratamiento y al finalizarlo. Entre las dos visitas
recogeran en un cuaderno el nimero de episodios de dolor abdominal funcional, la
duracién, los dias que precisan tomar analgesia, ausentarse del colegio y asistencia

sanitaria por el dolor abdominal.

Sujetos
Pacientes pediatricos entre 8 y 14 afios diagnosticados de dolor abdominal funcional
segun los criterios de Roma IV (tabla 2) y que pertenezcan al area de referencia del

Servicio de Pediatria participante durante los afios 2024, 2025 y 2026.

Dolor abdominal funcional - Criterios Roma IV

Dolor abdominal, episédico o continuo, que ocurre al menos durante 4 veces al mes los

2 meses previos al diagnostico.

Los pacientes no cumplen criterios diagnosticos de otra patologia.

Ausencia de signos de alarma tales como: pérdida de peso, detencion del crecimiento,
pubertad retrasada, fiebre no atribuible a otra causa, disfagia, vomitos persistentes,
diarrea nocturna, sangrado gastrointestinal, artritis, enfermedad perianal, dolor
persistente en cuadrante superior derecho o inferior derecho o historia familiar de

enfermedad inflamatoria intestinal.

Tabla 2: Criterios Roma IV para dolor abdominal funcional.

Criterios de inclusion: se incluiran todos los pacientes mencionados en el parrafo
11
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anterior cuyos tutores legales den su consentimiento informado.

Criterios de exclusion: se excluiran los pacientes que en el momento de su incorporacion
presenten fiebre, pérdida de peso, vomitos, diarrea, artritis o estén diagnosticados de

enfermedad inflamatoria intestinal.

Tamafo muestral y procedimiento

El calculo del tamafio muestral se realiz6 mediante el programa EPIDAT 3.1, una
herramienta que permite calcular el tamafio muestral segin la precision deseada. Se
calcula sobre la variable nimero de episodios por semana de dolor abdominal, con una
diferencia de medias a detectar de un episodio por semana. En nuestro caso fijamos la
potencia en 80%, para ello es necesario la inclusién de 252 pacientes. Se decide incluir
un 5% mas por posibles pérdidas, en total 265 pacientes.

Variables a estudio

- Variable principal: numero de episodios por semana de dolor abdominal.

- Variables secundarias: duracion del episodio de dolor abdominal en minutos,
namero de veces por semana que precisa analgesia, nUmero de veces al mes que
precisa ausentarse del colegio y nimero de veces al mes que precisa asistencia
sanitaria por dicho motivo.

- Variables epidemioldgicas: edad en afios, sexo.

Recogida de variables

Para la recogida de datos los pacientes, junto con sus tutores legales, anotaran durante 6
meses en un cuaderno el nimero de episodios de dolor abdominal, la duracién, si
precisan tomar analgesia, si se ausentan del colegio o0 necesitan asistencia sanitaria.

Despues entregaran su cuaderno para comenzar el analisis de datos.

Analisis de datos

Se procedera a un primer analisis descriptivo de las variables. Las cuantitativas seran

descritas mediante medias y desviacion estandar. Las variables cualitativas mediante

12
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frecuencias absolutas y relativas. El analisis bivariante se describira con la t de Student u
otros analisis no paramétricos dependiendo de la normalidad en las variables
cuantitativas, y el chi-cuadrado para las variables cualitativas. Se realizard una regresion
logistica binaria en los anélisis de las variables principales anteriormente descritas para
eliminar posibles variables de confusion. Se establecera un nivel de significancia
estadistica de p < 0,05. El analisis de datos se realizara con el programa estadistico IBM
SPSS Statistics version 27.0.

Dificultades y limitaciones

Una de las limitaciones de este estudio es la subjetividad de la medicion que puede
influir en el desenlace del estudio. Otra dificultad es alcanzar el tamafio muestral
necesario a partir de las consultas externas de un Unico hospital, por lo que hemos
decidido que el estudio tenga una duracién de tres afios (que se podra ampliar en el

tiempo en caso de no alcanzar el tamafio muestral calculado).

Aspectos éticos

Principios éticos

Durante la realizacion de este proyecto se ha tenido en cuenta los Principios Eticos, el
Codigo de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki y la Buena Practica Clinica. El
proyecto se rige a los estandares éticos, legales y juridicos para la investigacion en seres
humanos a nivel nacional e internacional.

Mediante este ensayo clinico aleatorizado, realizado por personal cientificamente
cualificado, se busca el beneficio del paciente y de la sociedad. Se pretende evitar
cualquier accién que pueda dafiar al sujeto y evitar sufrimiento fisico y mental
innecesario. También se quiere respetar su autonomia por lo que el paciente, y en su
representacion sus tutores legales, otorgaran el consentimiento informado por escrito
para participar en el estudio, pudiendo retirarse en cualquier momento. En el caso de

menores maduros ambos firmaran el consentimiento informado.

Seguro de responsabilidad

Para este proyecto de investigacién se contard con un seguro que cubra dafios y
13
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perjuicios derivados del ensayo estudio y las responsabilidades en que pudieran incurrir

los investigadores.

Consentimiento informado

El consentimiento informado se solicitara por el médico responsable del paciente, en él
se explicard que el objetivo es determinar si existe algun tratamiento que demuestre
superioridad para los pacientes con dolor abdominal funcional y mejorar la calidad de

vida de los pacientes.

Ejemplo de consentimiento informado

Modelo de informacién al paciente y tutor

Titulo del estudio: Aceite de menta piperita y Lactobacillus reuteri, para mejorar la
calidad de vida en pacientes pediatricos con dolor abdominal funcional. Un ensayo
clinico aleatorizado triple ciego.

Caodigo del estudio: -

NUmero EUCT: -

Investigador principal: Gemma Claramunt Andreu

Centro: Hospital Universitario del Vinalopd

Le informamos sobre el ensayo clinico en el que se invita a colaborar a su hijo/a o
tutorizado/a. Contamos con la aprobacién de Comité de Etica de la Investigacion con
medicamentos del Hospital Universitario Elche-Vinalopd. Queremos que esté bien
informado para que pueda aceptar la colaboracién en este estudio. Tome el tiempo que
necesite para leer la informacion y preguntar dudas. La participaciéon en el estudio es
voluntaria y puede dejar de participar en el momento que lo desee.

El objetivo del estudio es conocer si el aceite esencial de menta piperita (Colpermin
187mg) y Lactobacillus reuteri 108 CFU mejoran la calidad de vida de los nifios con
dolor abdominal funcional. En el estudio se incluiran un total de 265 pacientes y se
dividiran en cuatro grupos de tratamiento. En un grupo se dara aceite esencial de menta
piperita, en otro Lactobacillus reuteri, en otro ambos, y en otro placebo (capsula con el
mismo aspecto que los medicamentos nombrados previamente pero que no contienen
farmaco activo). La distribucion de pacientes serd mediante aleatorizacion por bloques,

ni el meédico ni el paciente conoceran el tratamiento recibido y el seguimiento durard 6

14
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meses. En una consulta inicial se les dara un cuaderno para anotar los parametros a
estudiar y se les facilitara el tratamiento. Tras finalizar entregaran el cuaderno para
iniciar el andlisis de los datos.

Los tratamientos estan aprobados por las autoridades sanitarias, en el prospecto podra
encontrar la informacion sobre efectos adversos. ES necesario conocer que su
participacion podria no producir ningan efecto beneficioso sobre la salud. Si durante el
estudio tiene dudas puede contactar con la Dra Gemma Claramunt, Servicio de Pediatria
del Hospital Vinalopd, mediante correo electronico gclaramunt@vinaloposalud.com.

En caso de necesitar indemnizacion por consecuencias derivadas del estudio, se dispone
de poliza de seguros que se ajusta a la legislacion vigente (Real decreto 1090/2015). El
estudio también cumple con la legislacién actual sobre proteccion de datos. Si necesita
mas informacion sobre indemnizacion o proteccién de datos contacte con el investigador
principal antes mencionado.

En caso de que su hijo/a o tutorizado/a sea considerado menor maduro también se le

pedira que firme el consentimiento informado.

15


mailto:gclaramunt@vinaloposalud.com

Aceite de menta piperita y Lactobacillus reuteri, para mejorar la calidad de vida en pacientes
pediatricos con dolor abdominal funcional. Un ensayo clinico aleatorizado triple ciego.

Modelo de firma por el paciente y tutor

Titulo del estudio: Aceite de menta piperita y probidticos, mejorando la calidad de vida
en pacientes pediatricos con dolor abdominal funcional. Un ensayo clinico aleatorizado.
NUmero EUCT: -

Cadigo de protocolo: -

Yo padre/madre/tutor de

he leido vy

comprendido la hoja de informacion sobre el estudio y he resuelto las dudas, pudiendo
aceptar la participacién de forma voluntaria y conociendo que puedo retirarme en el
momento deseado. Presto conformidad para la participacion y confirmo, en caso de no
ser el Unico tutor legal, que el otro no se opone a la participacion en el estudio.

Nombre y firma del menor maduro (en caso de dicha consideracion)
Fecha

Nombre y firma del padre/madre/tutor
Fecha

Nombre y firma del investigador
Fecha

Revocacion del consentimiento informado

Fecha
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Justificacién

Aceite de menta piperita y Lactobacillus reuteri, para mejorar la calidad de vida en pacientes

pediatricos con dolor abdominal funcional. Un ensayo clinico aleatorizado triple ciego.

El dolor abdominal funcional es una de las patologias més frecuentes en las consultas de

gastroenterologia infantil que, pese a terminar autolimitandose en la mayoria de los

casos, causa un gran numero de visitas tanto a consultas externas como al servicio de

urgencias. En la actualidad carece de tratamientos efectivos, por lo que encontramos

interés en el estudio de medidas que puedan reducir la hiperfrecuentacion de los

servicios sanitarios y la mejoria de la calidad de vida de nuestros pacientes.

Plan de trabajo

Cronograma de actividades

A continuacion (tablas 3 a 7) se encuentra el cronograma del estudio.

Actividades

Afio 2023

En

Fe

Mar

Ab

May

Jun | Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Hipdtesis

investigacion

Revision

bibliogréafica

Elaboracion

del protocolo

Validacion

del protocolo

Financiacién

del proyecto

Tabla 3: Cronograma de actividades durante el afio 2023.
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Actividades

Afio 2024

En

Fe

Mar

Ab

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Inclusion de
pacientes e
inicio  del

tratamiento

Seguimiento
de los

pacientes

Recogida de
los

cuadernos

Tabla 4: Cronograma de actividades durante el afio 2024.

Actividades

Afio 2025

En

Fe

Mar

Ab

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Inclusion de
pacientes e
inicio  del

tratamiento

Seguimiento
de los

pacientes

Recogida de
los

cuadernos

Tabla 5: Cronograma de actividades durante el afio 2025.
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Actividades

Afo 2026

En

Fe

Mar

Ab

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Inclusion de
pacientes e
inicio  del

tratamiento

Seguimiento
de los

pacientes

Recogida de
los

cuadernos

Tabla 6: Cronograma de actividades durante el afio 2026.

Actividades

Afio 2027

En

Fe

Mar

Ab

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Recogida vy
analisis de

datos

Resultados y

conclusiones

Publicacion
de los

resultados

Tabla 7: Cronograma de actividades durante el afio 2027.
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Distribucion de las tareas

Investigadores clinicos: las residentes y adjuntas pediatras subespecialistas en digestivo
infantil correspondientes al Hospital Universitario del Vinalopd se encargaran del
muestreo de los pacientes, la recogida de datos y la colaboracion en su posterior analisis,

asi como en la elaboracion de comunicaciones y posterior publicacion.

Investigador principal: se encargara de dirigir el proyecto de investigacion, supervisara
la correcta cumplimentacion de las tablas expuestas en los anexos, asi como el andlisis
de los resultados. Coordinara el flujo de informacion entre la direccion del distrito y los

investigadores clinicos arriba mencionados.

Viabilidad del proyecto

En cuanto a la accesibilidad al campo de estudio, los investigadores son pediatras
subespecialistas en gastroenterologia infantil que cuentan con herramientas intelectuales,
el tiempo necesario para realizar el estudio y el apoyo por parte del servicio de
investigacion y docencia del centro. Existe un gran nimero de pacientes en disposicion
de ser incluidos en el ensayo clinico, ya que se trata de una patologia frecuente. Se
dispone de los materiales necesarios, asi mismo se podria contar con recursos
econdmicos procedentes de becas para cubrir los gastos especificados en el apartado de

presupuesto.

Capacidad del proyecto de aportar informacion relevante

Se espera que este proyecto tenga impacto cientifico, ya que se trata de un tema
innovador con poca bibliografia, y pocos estudios previos que, ademas, no han aportado

grandes conclusiones sobre el tema.

En cuanto al impacto clinico uno de los objetivos es estudiar si el uso de estos farmacos
podria disminuir la hiperfrecuentacion de los servicios sanitarios y, por tanto, disminuir

los costes hospitalarios.
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Socialmente se espera una mejoria en la calidad de vida de los pacientes y una

disminucion del absentismo escolar.

El impacto econémico serd limitado, pudiendo favorecer a las empresas que

comercialicen los farmacos utilizados en el estudio.

Otros

Experiencia del equipo investigador

Se trata de un equipo investigador joven con experiencia en colaboraciones con otros
estudios, pero principiante en cuanto a la realizacion de proyectos como investigadores
principales. Se apoyaran en el Servicio de Investigacion y Docencia de su hospital de

origen y en otros investigadores con mas experiencia.

Marco estratégico

Utilidad y aplicabilidad practica

Como se ha comentado anteriormente el estudio busca disminuir el dolor abdominal en
nifios de 8 a 14 afios diagnosticados de dolor abdominal funcional segun los criterios
Roma IV, evitar la hiperfecuentacién del sistema de salud por este motivo y mejorar la

calidad de vida de los pacientes.

Capacidad del proyecto de abordar los objetivos, prioridades enmarcadas en el reto
Salud, Cambio Demografico y Bienestar de la Estrategia Espafiola de Ciencia y Tecnologia
y de Innovacion

En este estudio hay un gran vinculo entre la medicina clinica y la investigacion a través
de una base de datos que permite el almacenamiento, acceso e intercambio de

informacion.

Ademas, se promueve mejorar la practica de los ensayos clinicos, centrandose en

poblacién pediatrica que es poco estudiada comparada con los adultos.
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Medios disponibles para la realizacion del proyecto

Como se ha comentado en el apartado de viabilidad del proyecto, se cuenta con los
recursos humanos y materiales, asi como con el acceso al campo de investigacion. En
cuanto a los recursos financieros seria necesario conseguir financiacion para cubrir los

gastos.

Presupuesto

Gastos de personal

Segun los datos (tabla 8) publicados en 11/2014 en el Boletin Oficial de la Provincia de
Alicante:

Licenciado grado superior, nivel 1 Media Jornada 1.442,23€/ mes

Tabla 8: Extracto de tabla sobre el gasto de personal publicada en 2014 en el Boletin Oficial de la
Provincia de Alicante.

Si contamos con 2 investigadores durante 41 meses aproximadamente: 59.131,43€.

Gastos de ejecucion y viaje

Colpermin 187 mg | Envases 20 | 8,08€ cada | 1188 cajas 9.599,04€
capsulas caja

Lactobacillus Envases 10 | 4,10€ cada | 2276 cajas 9.741,60€

reuteri 108 CFU capsulas caja

Placebo Envases 20 | 3,76€ cada | 2394 cajas 9.001,44€
capsulas caja

Tabla 9: Gasto destinado a tratamientos.

- Cuadernos para los pacientes: 3€ x 265 = 795€
- Congresos: asistencia a un congreso nacional para 2 investigadores e

internacional para otros 2 investigadores: 8.000€

Total
Gastos de personal 59.131,43€ + Gastos de ejecucion y viaje 37.137,08€ = 96.268,51€

22



Aceite de menta piperita y Lactobacillus reuteri, para mejorar la calidad de vida en pacientes
pediatricos con dolor abdominal funcional. Un ensayo clinico aleatorizado triple ciego.

Contribucion del alumno

En este TFM he contribuido a la eleccion del tema, relacionado con la gastroenterologia
peditrica, subespecialidad de interés durante mi formacién como residente de pediatria
en el Hospital Universitario del Vinalop6. También he realizado una revision
bibliografica en las bases de datos de referencia, con la intencion de recabar el mayor
numero de informacion. Posteriormente, y basado en los problemas encontrados en la
préactica clinica de las consultas de gastroenterologia pediatrica, he determinado una
hipotesis. Tras ello, he descrito objetivos de estudio y, junto con la ayuda del tutor y del
Servicio de Investigacion y Docencia del Hospital Vinalopd, he desarrollado el disefio

del proyecto de investigacion.
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Anexo
Busqueda bibliografica

Se ha realizado una busqueda bibliogréfica en las siguientes bases de datos online:
Medline (PubMed), Cochrane Library, Web of Science, MEDES, IBECS, SCIELO y
LILACS utilizando las siguientes palabras clave: “pediatrics”, “functional abdominal

pain”, “peppermint essential oil”, “probiotics”, “analgesia”, “school absenteeism” and

“health care”. Estos son los resultados encontrados en la busqueda inicial:

MEDES: se necesita emplear términos de busqueda amplios para encontrar resultados,
como, por ejemplo, “pediatria” (9924 resultados), “dolor abdominal funcional” (47
resultados), “criterios Roma IV” (15 resultados), “probidticos” (183 resultados),
“analgesia” (1661 resultados), “absentismo escolar” (18 resultados), “dolor abdominal
funcional y criterios roma IV en pediatria” (2 resultados) y “dolor abdominal funcional y
probidticos” (4 resultados). No se encuentran otros articulos para busquedas precisas, ya

sea con o sin el uso de los tesauros, en la busqueda avanzada.

IBECS: se necesita emplear términos de busqueda amplios para encontrar resultados,
como, por ejemplo, “pediatria” (2577 resultados), “dolor abdominal funcional” (112),
“criterios Roma IV” (14), “probioticos” (323), “analgesia” (2124), “absentismo escolar”
(43), menta piperita (5). No se han encontrado resultados para busquedas mas precisas

en relacién con nuestra pregunta.

SCIELO y LILACS: se lleva a cabo la busqueda bibliografica utilizando los filtros de
articulos publicados en inglés o esparfiol en ambas bases de datos y con filtro temporal
consistente en articulos en los tltimos 10 afios en LILACS.

e 1Y 29 ¢

PubMed: utilizando los términos “pediatrics”, “abdominal pain”, “peppermint essential
oil”, “probiotics”, “analgesia”, “school absenteeism” and ‘“‘health care” se encuentra una
gran cantidad de articulos, algunos en relacion con la pregunta y que, por tanto, pueden

ser relevantes para la basqueda bibliografica.

Cochrane library: utilizando los términos “pediatrics”, “functional abdominal pain”,
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“Rome IV criteria”, “peppermint essential oil”, “probiotics”, “analgesia”, “school
absenteeism” and “health care” se encuentran, al igual que en pubmed, multitud de

articulos a considerar por su posible relacion con la pregunta planteada.

Web of Science: se realiza una busqueda bibliogréafica basica, sin uso de tesauros, y bajo
los mismos términos utilizados en PubMed y Cochrane, y se filtra para articulos
publicados en los ultimos 10 afios en inglés o espafiol. Se encuentran una gran cantidad
de articulos que podrian utilizarse como bibliografia de cara a dar una respuesta a la

pregunta planteada.

Fue considerado potencialmente relevante para un andlisis primario todo estudio que
recopilara informacion sobre el tratamiento del dolor abdominal funcional en pacientes
pediatricos, prestando especial atencion en aquellos estudios en los que se evaluaban los
resultados clinicos del uso de probidticos y aceite esencial de menta piperita. También se

utilizé la plataforma Uptodate para realizar una revision sobre el tema.

Dados los resultados de la busqueda provisional, las fuentes mas adecuadas por su mejor
adaptacion a la busqueda de informacion necesaria para responder a la pregunta son
Medline (acceso PubMed), Cochrane Library y Uptodate, pues en estas fuentes es donde

se encuentra una mayor evidencia en relacion con la pregunta planteada.

Resultados de busqueda bibliografica en MEDES, LILACS y SCIELO (tabla 10): Los
resultados encontrados tras la bdsqueda bibliografica son poco precisos o no presentan

relacion con la pregunta planteada.

Busqueda bibliogréfica: Resultados | Resultados en | Resultados en
en LILACS: SCIELO:
MEDES:

Functional abdominal pain, 2 0 0

pediatrics/ Dolor abdominal

funcional, pediatria

Probiotics, functional 4 2 (tras aplicar | 3 (tras aplicar

abdominal pain/ Probidticos, filtro temporal | filtro temporal e

dolor abdominal funcional e idiomas idiomas

seleccionados) | seleccionados)
Probiotics, pediatric patients, 0 0 0
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functional abdominal pain/
Probioticos, pacientes
pediatricos, dolor abdominal
funcional

Peppermint essential oil,
functional abdominal pain/
Aceite esencial de menta
piperita, dolor abdominal
funcional

Peppermint essential oil,
pediatric, functional abdominal
pain/ Aceite esencial de menta
piperita, pediatria, dolor
abdominal funcional

Analgesia, functional
abdominal pain/ Analgesia,
dolor abdominal funcional

3 (teniendo en
cuenta los
filtros citados)

6 (teniendo en
cuenta los filtros
citados)

Analgesia, paediatric,
functional abdominal pain/
Analgesia, pacientes
pediatricos, dolor abdominal
funcional

0

0

School absenteeism, functional
abdominal pain/ Absentismo
escolar, dolor abdominal
funcional

Healthcare, functional
abdominal pain/ Asistencia
sanitaria, dolor abdominal
funcional

6 (teniendo en
cuenta los
filtros citados)

2 (teniendo en
cuenta los filtros
citados)

Healthcare, paediatric,
functional abdominal pain /
Asistencia sanitaria, pacientes
pediatricos, dolor abdominal
funcional

2 (teniendo en
cuenta los
filtros citados)

0

Tabla 10: Estrategia de busqueda bibliografica y resultados obtenidos.

Resultados de busqueda bibliografica y estudios seleccionados en PubMed y Cochrane
Library (taba 11): Se decide no utilizar términos MeSH ya que algunas de las palabras
clave no presentan MeSH propio. Se utilizaron los operadores booleanos “AND” y “OR”
en la busqueda avanzada o “Pubmed Search Builder”. Ademas, se afiaden los filtros de

publicaciones en los ultimos 10 afios y estudios publicados en inglés o espafiol.
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Busqueda bibliogréfica:

Resultados en Pubmed:

Resultados en Cochrane

library:
Probiotics, paediatric, 64 (tras aplicar filtro 2 (tras aplicar filtro
functional abdominal pain | temporal y de idioma temporal)
seleccionado)
Peppermint essential oil, 1 (tras aplicar filtro| 0 (tras aplicar filtro
paediatric, functional temporal y de idioma | temporal)
abdominal pain seleccionado)
Analgesia, paediatric, 36 (tras aplicar filtro |3 (tras aplicar filtro
functional abdominal pain | temporal y de idioma | temporal)
seleccionado)
School absenteeism, 16 (tras aplicar filtro | 14 (tras aplicar filtro
functional abdominal pain | temporal y de idioma | temporal)
seleccionado)
Healthcare, paediatric, 121 (tras aplicar filtro| 0 (tras aplicar filtro
functional abdominal pain | temporal y de idioma | temporal)
seleccionado)

Tabla 11: Estrategia de basqueda bibliografica y resultados obtenidos.
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Oficina de Investigacion Responsable

Vicerrectorado de Investigacion y Transferencia ;o .
Universidad Miguel Hernandez de Elche Indice de Responsabilidad en

Investigacion Universitaria (IRIU)

Titulo de la actividad:

Aceite de menta piperita y probidticos, mejorando la calidad de vida en pacientes
pediatricos con dolor abdominal funcional. Un ensayo clinico aleatorizado
Nombre: Gemma Claramunt Andreu

El indice de Responsabilidad en Investigacion Universitaria (IRIU) punt(a los aspectos
recogidos en el Codigo de Buenas Practicas Cientificas (CBPC) sobre investigacion e
innovacion responsable, concretamente: el compromiso publico y participacion
ciudadana, el acceso abierto, la igualdad de género, la ética e integridad, la educacion
cientifica y la gobernanza. La consideracion de perspectivas mas inclusivas, sostenibles
y participativas, como las que se sugieren a continuacion, le permitiran mejorar su IRIU
en futuros proyectos.

Le indicamos a continuacion los enlaces donde encontrara la informacion de los items
contenidos en la pregunta D.1 Integridad y buen gobierno del cuestionario IRIU.
Conocer todos estos items le permitiran mejorar su puntuacion IRIU en actividades
futuras:

1. He leido el Cédigo de Buenas Practicas Cientificas y tengo en cuenta sus
indicaciones en mi actividad investigadora: CBPC

2. Conozco como debe ser la relacion entre supervisor/ay estudiante en formacion
en investigacion y actlo en consecuencia: CBPC

3. He valorado los riesgos potenciales de mi investigacion para la organizacion, la
investigacion y/o la seguridad y salud de las personas, animales y medio
ambiente y seguiré las normas y procedimientos definidos para minimizar dichos
riesgos: CBPC y Web de Prevencion de Riesgos Laborales

4. Conozco la importancia de la buena gestion de los datos de investigacion y las
implicaciones legales del uso de datos personales y actlo con respeto a las
consideraciones sobre seguridad, ética y legalidad: CBCP y Web OIR
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5. Conozco el Plan de Medidas Antifraude de la UMH y actlo conforme a su Codigo
de Conducta: Web Antifraude UMH

6. Conozco como identificar, declarar y actuar en caso de tener conflicto de
intereses: CBPC y Web Antifraude UMH

7. Conozco como gestionar los derechos de la propiedad industrial e intelectual, asi
como de autoria cientifica y actlo en consecuencia: CBPC

8. Tengo en cuenta los requerimientos normativos y éticos para investigar con
personas y/o animales y gestionar adecuadamente los riesgos: Web OIR

9. En mi investigacion tengo en cuenta el concepto de Investigacion e Innovacion
Responsable: CBPC

10. Rechazo cualquier conducta indeseable en investigacion y sé como denunciar y
proceder en caso de detectarla: CBPC

En cuanto a la cuestion D.2. Difusion de la actividad, la UMH esta comprometida con la
transparencia y con dar la maxima difusion a los resultados de la investigacion. Por este
motivo, la universidad promueve entre sus investigadores/as y profesorado el principio
del acceso abierto u “open access”. Es importante que la publicacion cientifica, siempre
que econdmicamente sea posible, se realice en formato abierto para mejorar la
reproducibilidad de la ciencia y reducir las desigualdades en el acceso al conocimiento y
la innovacion.

Cuando los resultados de su investigacion pueden mejorar la vida de las personas se
dice que existe D.3 Compromiso publico. El compromiso publico en investigacion e
innovacion responsable consiste en crear el futuro de manera conjunta con ciudadanos
y organizaciones de la sociedad civil, y también en incorporar la mayor diversidad
posible de actores sociales en asuntos de ciencia y tecnologia. En definitiva, diseiar los
proyectos pensando en mejorar la vida de las personas. Cuanto mayor sea el alcance de
los resultados de su investigacion, mayor sera el compromiso publico. No obstante,
también es positivo que se lleven a cabo proyectos locales que mejoren la calidad de
vida de los ciudadanos del area de influencia de la Universidad Miguel Hernandez.

En la evaluacion de la investigacion e innovacién responsable la sostenibilidad ambiental
cada dia es mas importante, como ya observamos en el programa Horizonte Europa,
donde nos piden actividades de evaluacion y seguimiento especificas (principio DNHS).
En ocasiones nuestra actividad mejora, aunque sea de manera indirecta, el desarrollo
ambiental sostenible. Si asi es, y lo hemos indicado en el formulario, veremos reflejado el
ODS correspondiente al final del presente informe.
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Un aspecto a valorar, en consonancia con los Objetivos de Desarrollo Sostenible, es
incluir a algin D.5 Colectivo en riesgo de exclusion como objetivo de la investigacion.
Mejorar la vida de estos colectivos, independientemente del origen de dicha exclusion
(cultural, social, econémico, laboral o personal), se valora favorablemente en el IRIU.

La D.7 Educacion cientifica es un area de accion clave cuyo objetivo es que el
conocimiento cientifico se extienda, cree nuevas vocaciones cientificas y todo ello
redunde en una mejora en la sociedad.

El desarrollo de las capacidades y el desarrollo de formas innovadoras de conectar la
ciencia con la sociedad debe ser una prioridad. Esto ayudara a hacer que la ciencia sea
mas atractiva para los jovenes, aumentar el apetito de la sociedad por la innovacion y
abrir mas actividades de investigacion e innovacion. Promover la educacién cientifica
formal e informal, de manera que llegue al mayor niUmero de personas, forma parte de
una conducta cientificamente responsable.

Uno de los valores fundamentales de la UMH es la responsabilidad social, y la
sostenibilidad econémica, ambiental y social. Este valor esta directamente relacionado
con los D.8 Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) de Naciones Unidas. Ademas, los
17 ODS quedan perfectamente integrados con las 6 areas de accion clave que la
Comision Europea describe como Investigacion e Innovacion Responsable (IIR):

e Compromiso publico y participacion ciudadana para mejorar la vida de las
personas.
Acceso abierto e igualdad de género para reducir las desigualdades.
Etica e integridad para respetar a otras personas, a la universidad, a la sociedad y
a nosotros mismos.

e Educacion cientifica para que el conocimiento cientifico se extienda, cree nuevas
vocaciones cientificas y todo ello redunde en una mejora en la sociedad.

e Buen gobierno para establecer politicas y procedimientos adecuados que
promuevan y faciliten la investigacion responsable.

Desde el curso académico 2022/23, ademas de la puntuaciéon de IRIU (1-100), y puesto
que es uno de los objetivos del plan de accion del sello de calidad europeo HRS4R de la
UMH, comenzamos a medir el impacto de la investigacion realizada en la UMH en los
Objetivos de Desarrollo Sostenible en una escala de 1 a 5 estrellas (insignia RRI ODS).
Vera, ademas, que para obtener esta puntuacion, los ODS se ponderan en funcion de las
respuestas obtenidas en el presente formulario en 4 grados de implicacion.

Cuanto mayor sea el impacto de nuestra investigacion en los Objetivos de Desarrollo
Sostenible mayor sera la responsabilidad en nuestra actividad de investigacién y/o
innovacion (RRI).
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OBJETIVOS DE DESARROLLO SOSTENIBLE, AGENDA 2030

IMPACTO DE SU INVESTIGACION EN LOS ODS

GRADO DE IMPLICACION 1V: OBJETIVOS DE DESARROLLO SOSTENIBLE
GRADO DE IMPLICACION lil: OBJETIVOS DE DESARROLLO SOSTENIBLE

GRADO DE IMPLICACION lI: OBJETIVOS DE DESARROLLO SOSTENIBLE
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GRADO DE IMPLICACION I: OBJETIVOS DE DESARROLLO SOSTENIBLE
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