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Introduccion

TRATAMIENTO

Lactobacillus reuteri

ESTUDIO
Korterink et al., 2014°

CONCLUSIONES

Disminuye la intensidad

Eftekhari et al., 20158

Disminuye intensidad,
frecuencia y aumenta dias sin

dolor

Weizman et al., 2016°

Disminuye intensidad y

frecuencia

Jadresin et al., 201710

Aumenta dias sin dolor.

Maragkoudaki et al.,
2017

Disminuye intensidad y

frecuencia

Jadresin et al., 202012

Aumenta dias sin dolor

Trivic et al., 2020°

Disminuye intensidad y

frecuencia




Introduccion

TRATAMIENTO

Lactobacillus rhamnosus

ESTUDIO
Korterink et al., 2014°

CONCLUSIONES

Disminuye frecuencia e

intensidad
Trivic et al., 2020° Sin mejoria
Aceite esencial de menta Alam et al., 201313 Sin mejoria

piperita

Asgarshirazi et al., 20154

Disminuye duracidn,

frecuencia e intensidad

Cash et al., 20161°

Gran mejoria de sintomas

Fifi et al., 20187

Disminuye duracidn,

frecuencia e intensidad




Hipotesis

 El aceite esencial de menta piperita ées mas efectivo que el tratamiento con

Lactobacillus reuteri o placebo en pacientes pediatricos con dolor abdominal funcional?

* El aceite esencial de menta piperita éreduce el numero y duracion de los episodios de
dolor abdominal funcional, |a necesidad de toma de analgesia, el absentismo escolar y Ia
necesidad de asistencia sanitaria en pacientes pediatricos con dolor abdominal funcional

respecto al tratamiento con Lactobacillus reuteri o placebo?



Objetivos

* 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 IV.

e Secundarios: se determinara también en cada intervencion si se reducen el numero 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. Se seguira a los pacientes durante 6 meses.

4 h

GRUPO 1
Colpermin 187 mg

Placebo

\_ J

-

GRUPO 2

Lactobacillus
reuteri 108 CFU

Placebo

~N

4 h

GRUPO 3
Colpermin 187 mg

Lactobacillus
reuteri 108 CFU

\_ J

-

~N

GRUPO 4
Placebo

Placebo




Material y métodos — Sujetos

Pacientes pediatricos entre 8 y 14 anos.
Diagnosticados de dolor abdominal funcional segun los criterios de Roma IV.

Que pertenezcan al area de referencia del Servicio de Pediatria participante (Hospital

Universitario del Vinalopd).

Durante los anos 2024, 2025 y 2026.



Material y métodos — Sujetos

Criterios de inclusion Criterios de exclusion
e Se incluiran todos los pacientes e Se excluiran los pacientes que en
mencionados en la diapositiva el momento de su incorporacion
anterior cuyos tutores legales den al estudio presenten: fiebre,
su consentimiento informado. pérdida de peso, vomitos,

diarrea, artritis o estén
diagnosticados de enfermedad
inflamatoria intestinal.




Material y métodos — Tamano muestral

Programa EPIDAT 3.1.

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.
Potencia 80%, necesario la inclusion de 252 pacientes.

Se decide incluir un 5% mas por posibles pérdidas, en total 265 pacientes.



Material y métodos — Variables a estudio

e Variable principal: nUmero de episodios por semana de dolor abdominal.
* Variables secundarias:
Duracion del episodio de dolor abdominal (minutos).
Numero de veces por semana que precisa analgesia.
Numero de veces al mes que precisa ausentarse del colegio.
Numero de veces al mes que precisa asistencia sanitaria por dicho motivo.

* Variables epidemioldgicas: edad en anos, sexo.



Material y métodos — Recogida de variables

Para la recogida de datos los pacientes, junto con sus tutores legales, anotaran durante 6

meses en un cuaderno:

El nuUmero de episodios de dolor abdominal.

Duracion del episodio de dolor abdominal (minutos).

NUumero de veces por semana que precisa analgesia.

Numero de veces al mes que precisa ausentarse del colegio.

Numero de veces al mes que precisa asistencia sanitaria por dicho motivo.

Después entregaran su cuaderno para comenzar el analisis de datos.



Material y métodos — Analisis de datos

IBM SPSS Statistics version 27.0.

* Se procedera a un primer analisis descriptivo de |as variables. Las cuantitativas seran
descritas mediante medias y desviacion estandar. Las variables cualitativas mediante

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. Nivel de significancia estadistica de p < 0,05.



Material y métodos — Dificultades y
limitaciones

e Subjetividad de la medicion que puede influir en el desenlace del estudio.

* Alcanzar el tamano muestral necesario a partir de las consultas externas de un unico

hospital.



Aspectos éticos

r

Consentimiento
informado

~N

Modelo de firma por el paciente y tutor
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Distribucion de las tareas

* Investigadores clinicos: se encargaran del muestreo de los pacientes, la recogida de
datos y la colaboracion en su posterior analisis, asi como en la elaboracién de

comunicaciones y posterior publicacion.

* Investigador principal: se encargara de dirigir el proyecto, supervisar y analizar los

resultados.



Cronograma de actividades

Actividades

Afio 2023

En

Fe

Mar

Ab

May

Jun | Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Hipotesis

investigacion

Revision

bibliogréafica

Actividades Afo 2024
En |Fe | Mar | Ab | May [ Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic
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pacientes e
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del protocolo

Validacion del
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del proyecto

Recogida de
los
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Cronograma de actividades

Actividades Afio 2025 Actividades Afio 2026
En | Fe | Mar [ Ab | May | Jun [ Jul [ Ago [ Sep | Oct [ Nov | Dic En [Fe | Mar | Ab | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic
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pacientes e pacientes e
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tratamiento
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0 de los 0 de los
pacientes pacientes
Recogida de Recogida de
los los
cuadernos cuadernos




Cronograma de actividades

Actividades Ao 2027
En | Fe | Mar A | May |Jun [Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic
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Viabilidad del proyecto
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Capacidad del proyecto de aportar
informacion relevante

* Impacto cientifico: tema innovador con poca bibliografia y pocos estudios previos.

* Impacto clinico: disminuir la hiperfrecuentacidon de los servicios sanitarios y los costes

hospitalarios.

* Impacto social: mejoria en la calidad de vida de los pacientes, disminucion del

absentismo escolar.

* Impacto econdmico: limitado, favorece a las empresas que comercialicen los farmacos

utilizados en el estudio.



Presupuesto

Gastos de personal 59.131,43€
Farmacos 28.342,08€
Cuadernos 795,00€
Viajes y congresos 8.000,00€

TOTAL

96.268,51€
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