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Tabla de abreviaturas

AEP Asociacién espafiola de pediatria
AIMS Alberta Infant motor scale

FLACC Face, Leg, Activity, Cry, Consolability
GSDS General Sleep Disturbance scale
HADS Hospital anxiety and depression scale
HINT Harris Infant neuromotor test

LFS Lee fatigue scale

NIPS Escala del dolor neonatal e infantil
N-Pass Neonatal pain assessment and sedation scale
PIPP Prematuro Infants Pain Profile

SNC Sistema nervioso central

TIMP Test of Infants motor performance
UCl Unidad de cuidados intensivos

Tabla 1 Tabla de abreviaturas, elaboracion propia




Resumen

Antecedentes

Un nacimiento se considera prematuro cuando el bebé nace vivo antes de las 37 semana de
embarazo. Se caracteriza por su bajo peso al nacer y en muchos casos por presentar
hipotonia. Es considerado uno de los problemas prenatales mas profundos a nivel mundial,

debido a su alta morbimortalidad. Implicando retraso neurolégico y del desarrollo motor.

Objetivos
Evaluar si la inclusion de la terapia Vojta en el tratamiento habitual basado en la estimulacion
tactil es eficaz en bebés prematuros ingresados en la UCI.

Metodologia

Se trata de un estudio analitico, experimental, longitudinal y prospectivo que evalla la
inclusién de la terapia Vojta en el tratamiento habitual basado en la estimulacion tactil en bebé
prematuros con hipotonia ingresados en la UCI con una edad gestacional entre 32 y 37
semanas. La muestra se dividira de forma aleatoria en 2 grupos: grupo experimental, al que
se le aplicara terapia Vojta mas estimulacion tactil y grupo control, al que se aplicara un

tratamiento basado en la estimulacion tactil.
Las variables que se mediran van a ser desarrollo motor con la escala AIMS, calidad de vida
de los padres con la escala HADS, crecimiento de peso que se medira con una bascula pesa

bebés y dolor que se medira con la escala la PIPP-R.

Palabras clave hipotonia, bebé prematuro, estimulacion fisica.



Abstract

Background

A birth is considered premature when the baby is born alive before the 37th week of pregnancy.
It is characterized by its low birth weight and in many cases by presenting hypotonia. It is
considered one of the deepest prenatal problems worldwide, due to its high morbidity and

mortality. Involving neurological delay and motor development.
Objects

To assess whether the inclusion of Vojta therapy in the usual treatment based on tactile

stimulation is effective in premature babies admitted to the ICU.
Methodology

This is an analytical, experimental, longitudinal and prospective study that evaluates the
inclusion of Vojta therapy in the usual treatment based on tactile stimulation in premature
babies with hypotonia admitted to the ICU with a gestational age between 32 and 37 weeks.
The sample will be divided randomly into 2 groups: the experimental group, to which Vojta
therapy plus tactile stimulation will be applied, and the control group, to which a treatment

based on tactile stimulation will be applied.

The variables that will be measured will be motor development with the AIMS scale, quality of
life of the parents with the HADS scale, weight growth that will be measured with a baby

weighing scale, and pain that will be measured with the PIPP-R scale.

Keywords hypotonia, premature baby, physical stimulation



1. Antecedentes y estado actual del tema

Cada afio nacen aproximadamente 15 millones de bebés prematuros en todo el mundo.
Segun la OMS, un bebe prematuro es aquel que nace vivo antes de las 37 semanas de
embarazo. La tasa de nacimiento prematuros en el mundo es entre 5-18% (1,2).

El aspecto de un recién nacido prematuro es fragil, con la piel muy fina con escaso tejido
subcutaneo, abdomen hundido, corddén umbilical seco, delgado, sin brillo y con tono
amarillento. Suelen tener pelo escaso en el craneo y en general poco desarrollado, pobre, ralo

y con menos color (3).

Segun el articulo “Comparison of Early Language Skills of Premature and Fullterm Infants”
publicado en Turkish Journal of Pediatric Disease, en Turquia este porcentaje varia entre 10-

11% mientras que en EE. UU, Canada y los paises europeos esta entre 4,4-10% (2).

Los datos disponibles indican que alrededor del 80% de los partos prematuros ocurren en las
regiones de Africa y el sur de Asia. Haciendo referencia a los ingresos de cada pais, el 90%
de todos los nacimientos prematuros ocurren en paises de bajos y medios ingresos,

pudiéndose evitar alrededor del 80% de las muertes de recién nacidos en estos paises (4).

El parto prematuro es en la actualidad uno de los problemas prenatales mas profundos a nivel

mundial por la alta morbimortalidad que se asocia al inicio de la vida (5).

Aungue una regulacién del entorno fisico y una estimulacion fisica en el recién nacido son
beneficiosos en la prevencion de la morbilidad y los problemas de desarrollo en los bebés

prematuros (6).

La tabla 2 nos muestra datos de morbilidad en prematuros tardios segun las diferentes

enfermedades méas comunes (7).



Morbilidad neonatal Prematuro tardio Porcentaje
Enfermedades respiratorias 109 46,8
Dificultades en la 61 26,8
alimentacion 48 20,6
Ictericia y fototerapia 43 18,4
Hipoglucemia 17 7,3
Cardiopatia 9 3,9

Sepsis precoz 3 13

Tardia

Tabla 2: Morbilidad en prematuros tardios (7)

Los bebés se consideran levemente prematuros si hacen antes de la semana 37, se definen
como prematuros tardios los recién nacidos con una edad gestacional entre las 34 y 36
semanas, moderadamente prematuros antes de la 32 y extremadamente prematuro antes de
las 28 semanas. El 70 % del total se comprende entre las 32 y 37 semanas de gestacion
(2,3,7).

Es importante hablar sobre la edad corregida, que segun AEP (Asociacion Espafiola de
Pediatria), es la edad que tendria el bebé si hubiera nacido a las 40 semanas de gestacion.
Por lo que corrige o ajusta la madurez del bebé segun la intensidad de su prematuridad. La
prematuridad en semanas se calcula restando a las 40 semanas (fecha teérica prevista para

el parto) el n° real de gestacion al nacer (9).

El nimero de bebés prematuros va aumentando debido a las novedosas tecnologias,
relacionadas con las actuales tendencias socio-sanitarias, la edad materna limitrofe, el
aumento de la demanda de las técnicas de reproduccion asistida, gestaciones mudltiples,

mejora del manejo obstétrico materno y fetal... (2,7).

Por suerte los avances médicos a nivel prenatal han llevado a una mejora significativa de la
supervivencia neonatal en grupos de riesgo de recién nacidos. Sin embargo, las incidencias
de complicaciones neuroldgicas no han mostrado una disminucion proporcional. Las
intervenciones posnatales efectivas se han vuelto esenciales componentes para asegurar el

desarrollo saludable de los recién nacidos prematuros (2,5,10,11).



Los recién nacidos de 22 a 25 semanas de edad gestacional representan el mayor dilema
médico, social y ético en neonatologia, ya que necesitan cuidados intensivos para sobrevivir.
Ademas de que los recién nacidos entre las 28 y 32 semanas de gestacion necesitan
cuidados, los nacidos entre las 34 y las 36 semanas de gestacion tienen tasas de afectaciones

morbidas a corto plazo causadas por este tipo de parto (5).

Los nacidos prematuros tardios tienen un mayor riesgo de inestabilidad de las vias
respiratorias, apnea, bradicardia, exceso de somnolencia, pérdida de peso, deshidratacion,
dificultad para alimentarse, succion débil, ictericia, hipoglucemia, hipotermia, autorregulacion
inmadura, sepsis, prolongacién de leche artificial y fracaso de la lactancia. Lo que supone un
reingreso hospitalario en muchos casos (12).

Algunos bebés prematuros tardios pueden parecer a término, pero son fisioldgica, metabdlica
y neuroldégicamente inmaduros y tienen mecanismos compensatorios limitados para ajustarse

al ambiente extrauterino (12).

Por lo tanto, los bebés prematuros y de bajo peso al nacer requieren la implementacién de
practicas que garanticen la atencion dirigida en el tratamiento de las condiciones médicas

comunes que afectan a esta poblacion (1).

La prematuridad es uno de los factores mas importantes en el retraso del desarrollo
neuroldgico y muchos de los bebés prematuros supervivientes tienen que enfrentarse a
desafios de por vida. Dificultades en el aprendizaje, problemas en la funcién tanto visual como
auditiva, en el desarrollo de la motricidad fina y gruesa y problemas a nivel mental. Esto puede
deberse a la inmadurez de sus 6rganos sistémicos ya que son mucho mas propensos a sufrir

complicaciones en comparacion con los bebés nacidos a término (2,10).

El recién nacido prematuro, ademas de la inmadurez inherente a la prematuridad, se ve
privado de la estimulacion cutdnea que proporciona el desarrollo intrauterino a través del

contacto de la piel con el liquido amnidtico y paredes uterinas en una etapa temprana (13).

Alrededor del 10% de los bebés prematuros pueden tener diversos grados de deficiencias
motoras mientras que entre el 25-50% presentan deficiencias cognitivas, deficiencias visuales
y auditivas. Esto puede afectar posteriormente en el comportamiento social, la atencion y

provocar déficits de aprendizaje (10).
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Una de las deficiencias motoras mas comunes que se pueden encontrar en el recién nacido
prematuro es la hipotonia, lo que conlleva a presentar flacidez. El sindrome del nifio flacido,
también denominado sindrome del mufieco de trapo, se caracteriza por su hipotonia junto con
un retraso en el desarrollo motor. La presentacion de este sindrome se centra en la
observacion de la presencia o ausencia de signos especificos como la postura de “patas de
rana”, un retraso significativo de la cabeza en la traccion, una maniobra para la sedestacién
en posicion de mufeco de trapo en suspension ventral y la sensacion de “deslizarse entre las

manos” cuando se sujeta al bebé por debajo de los brazos (14).

En el desarrollo de la medicina y de la neurologia infantil, el enfoque de “bebé flacido” se
centra normalmente en determinar si el origen est4 en los musculos, el sistema nervioso
periférico o sistema nervioso central (SNC), o una combinacién de ambos. También puede
estar originado por un trastorno genético o no, ya que podemos encontrar este signo en

multiples enfermedades de diferentes etiologias (15,16).

La hipotonia se define como la reduccién de la resistencia al rango pasivo de movimiento en
las articulaciones y sus factores de riesgo mas conocidos son el parto prematuro, la exposicion

prenatal a farmacos y enfermedades infecciosas agudas (17-19).

La inmadurez estructural del sistema muscular en bebés prematuros esta provocada por la
hipotonia relacionada con la maduracion y el crecimiento del bebé, afectando al desarrollo

motor donde es un elemento indispensable (17-19).

Los fisioterapeutas que se dedican a la fisioterapia pediatrica suelen medir el desarrollo motor
del bebé por su juicio clinico, aunque también se ayudan de diferentes escalas como pueden
ser Test of Infants motor performance (TIMP), con la que se obtiene un conocimiento del nivel
de desarrollo motor de un bebé entre 32 semanas de gestacién a 16 semanas postérmino a
través de 36 items. Otra de las escalas que mas se suele utilizar para averiguar la evolucion
motora de un bebé es la Alberta Infant motor scale (AIMS) (Anexo I) que puede medir desde
bebés recién nacidos hasta los 18 meses de edad. También se ha desarrollado un test breve
pero fiable para poder encontrar un desorden del desarrollo en los bebés, llamado Harris Infant
neuromotor test (HINT) (8).

Los nifios prematuros tienen un riesgo significativo para padecer problemas del
neurodesarrollo que van desde un deterioro motor leve, como puede ser un deterioro en la
coordinacion hasta una pardlisis cerebral. Se ha estudiado que el inicio de la marcha en

nacidos prematuros comparado con nifios a término es mas tardio. (20).

11



Los programas de intervencidén temprana para recién nacidos prematuros influyen de manera
positiva en aspectos cognitivos y resultados motores durante la infancia. EI comportamiento
motor del bebé prematuro se ve afectado por la falta de tono, que le provoca una limitacién

en la capacidad para controlar la cabeza, el tronco y las extremidades (21).

El estudio “Patterns of atypical muscle tone in the general infant population -Prevalence and
associations with perinatal risk and neurodevelopmental status ‘realizado en Holanda.
Demuestra que alrededor del 8% de los bebés de la poblacion holandesa en general tienen
un patrén de tono muscular alterado. Con una prevalencia de patrones atipicos en piernas del
8% (17).

La musculatura de bajo tono no logra contraerse por completo antes de relajarse y no alcanzan
todo su potencial para iniciar y mantener un musculo en contraccién cuando se produce
movimiento. Lo que hace que el bebé contraiga el misculo muy lentamente en respuesta a

un estimulo (19).

El tono muscular es la base del movimiento y de la estabilidad postural para mantener una
postura erguida contra la gravedad, de tal forma que alteraciones en el tono pueden afectar

al movimiento y a la postura (19).

Muchos estudios han demostrado que se observan movimientos espontaneos mas pequefnos

y de menos variedad en los bebés prematuros en comparacién con bebés a término (21).

La hipotonia puede estar presente tanto al nacer como aparecer a lo largo del desarrollo
provocando dificultades. Varios mecanismos complejos pueden provocar este fenémeno,
afectandose las siguientes estructuras (16)
- Sistema nervioso central (corteza motora, nicleos basales, cuerpo estriado, nacleo
rojo)

- Sistema nervioso periférico (medula espinal, nervios periféricos, musculatura estriada)

La tabla 3 nos clasifica las diferentes patologias que se pueden desarrollar segun el tipo de

hipotonia que el bebé padezca (16).
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Hipotonia central

Hipotonia periférica

Encefalopatias hipoxico-isquémicas
asociado con complicaciones al nacer
Anomalias cromosémicas o defectos
de gen

Sindrome de Down

Sindrome de Prader-Willi

Sindrome de Angelman

Sindrome de Williams

Sindrome de duplicacion de MECP2
Sindrome de Smith-lemli-Opitz
Sindrome de Marrén-Vialetto-Van
Laere

Sindrome de Fazio-Londe

Defectos metabolicos

Deficiencia primaria de creatina
Fenilcetonuria

Almacenamiento de glucégeno

(Ej: enfermedad de Pompe)
Enfermedades sistémicas
Septicemia

Cardiopatia congénita hipotiroidismo
Desnutricion

Acidosis tubular renal

Patologias de los cuernos anteriores del
médula espinal o nervios periféricos
Atrofia muscular en la columna
Hipdxico-isquémico o traumatico
mielopatias

Sindrome axonal e hipomielinizante
Disfuncion de la union neuromuscular
Miastenia Gravis transitoria del recién
nacido

Miastenia Gravis

Botulismo

Intoxicacion por magnesio

Distrofia mioténica congénita
Trastornos del musculo estriado

Distrofias musculares congénitas

(Duchenne, Becker, Emery-Dreifuss, Limb-

girdle),

Distrofia mioténica congénita miopatia
nemalinica

Enfermedad del nucleo central
Sindrome de King-Denborough
Miopatia Multi-minicore
Desnutricion

Acidosis tubular renal
Trastornos del tejido conectivo
Sindrome de Marfan

Sindrome de Ehlers-Danlos

Laxitud ligamentosa congénita

Tabla 3. Clasificacion de enfermedades mas comunes segin el tipo de hipotonia (16)




La hipotonia central representa aproximadamente dos tercios de las causas por la que un
bebé se considera flacido y es a menudo una caracteristica temprana e inespecifica de los
trastornos del neurodesarrollo. Puede estar asociada con los reflejos primitivos energéticos y
persistentes y reflejos osteotendinosos normales. Suele encontrarse retraso global en el
desarrollo, convulsiones, nivel de conciencia deprimido, microcefalia, rasgos dismorficos y

malformaciones en el cerebro y en otros 6rganos (14-16).

Por otro lado, la hipotonia periférica es causada por frecuentes casos aislados. Se caracteriza
por retraso predominante en el desarrollo, minimo o sin trastorno cognitivo, reflejos

osteotendinosos deprimidos, atrofia muscular y fasciculaciones (15,16).

Para averiguar si el bebé esta en riesgo de hipotonia o no hay que realizar una anamnesis,
en la cual la recopilacion de antecedentes familiares y obstétricos es crucial para encontrar
cualquier predisposicion genética o factores de riesgo perinatales asociados con la hipotonia
(16).

En el examen fisico un nifio hipoténico suele presentar funciones de organomegalia,
dimorfismos, contracturas articulares y displasia congénita de cadera. Una actitud que los
caracteriza es la pérdida del tono postural, donde el tronco y los miembros inferiores no

pueden con la fuerza de la gravedad (16).

Se le realiza un examen del estado cardiovascular, respiratorio y metabdlico para determinar
el grado de afectacion multiorganica, ya que la mayoria de las enfermedades derivadas de
padecer hipotonia son por insuficiencia cardiaca. La afectacién cardiaca puede manifestarse
como miocardiopatia hipertr6fica o dilatada, arritmogenia derecha restrictiva, displasia
ventricular, alteraciéon del sistema de conduccidon cardiaca, enfermedad de las arterias

coronarias y de las valvulas o insuficiencia endocérdica y pericardica (16).

La hipotonia también puede causar un retraso en el desarrollo y un deterioro de la postura 'y
el movimiento, interfiriendo con la capacidad de activar los masculos, limitando la transduccion
de fuerza y afectando a la precisién de movimiento y al equilibrio. También puede haber
deficiencias oromotoras que provoquen babeo, problemas para tragar y comer, o dificultad

para hablar. Todo esto puede limitar la actividad y la participacion (15).

14



En cuanto a los mecanismos subyacentes de la hipotonia, sigue sin estar suficientemente
claro como las redes dentro y entre la corteza, los ganglios basales, el tAlamo, los ndcleos
hipotaldmicos, el tronco encefalico, el cerebelo y la médula espinal interactiian durante el
desarrollo para procesar la informacién aferente de los receptores de estiramiento y facilitar
las influencias descendentes que controlan la sensibilidad del huso muscular. y otros factores

periféricos que regulan el tono muscular (15).

Por lo general el usar el término hipotonia, implica hacer referencia al estado de contraccion
muscular asociado con la actividad de reposo espontanea del SNC. El estado de contraccion
muscular también resulta de la modulacién de la excitabilidad de los componentes del sistema

neuromotor durante el control activo del movimiento y la postura (15).

Los mecanismos de esta modulacién, tanto en reposo como durante la actividad, incluyen el
establecimiento del umbral del reflejo ténico de estiramiento en el SNC. Ademas, los tejidos
ofrecen diversas resistencias al estiramiento, independientemente de las sefales neurales. Si
bien el musculo y el tendén forman una unidad funcional, donde muestran diferentes
propiedades viscoelasticas, por lo que el misculo se deformara principalmente en un estado

relajado y el tendén en un estado activado (15).

Por norma general, el tono muscular se evalia midiendo manualmente la resistencia al

movimiento pasivo en reposo o a partir de la observacion de la postura (15).

El periodo fetal abarca la mayor etapa de cambios en la tasa de crecimiento, las proporciones
corporales y la composicién corporal durante la vida de un individuo. Documentando la
normalidad de la tasa de crecimiento fetal, es fundamental, el desarrollo de tablas de
crecimiento basadas en el crecimiento fetal normal para comparar el crecimiento posterior de

un bebé prematuro con el de un feto normal de la misma edad gestacional (22).

Otra de la cuestion asociada al bebé prematuro, ademas de la hipotonia, es el bajo peso en
el momento del nacimiento. En el nacimiento el peso de un bebé se considera bajo si es
inferior a 2.500 gr, muy bajo si es inferior a 1.500 gr y extremadamente bajo si es inferior a
1.000 gr (2).
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En condiciones normales el feto sano crece por su potencial genético, dependiendo
principalmente del tamafio de ambos progenitores. El crecimiento fetal esta determinado
principalmente por las caracteristicas maternas; donde incluimos la edad, la paridad, el estado
socioecondmico, la raza, el origen étnico, el contenido de grasa corporal, la salud, los

trastornos relacionados con el embarazo y la nutricién (22).

No es posible saber si un bebé prematuro individual esta siguiendo una etapa de crecimiento
normal antes del nacimiento o no, lo que provoca una limitacién de las curvas de crecimiento

transversales y en la capacidad de predecir su patron futuro (22).

La tasa de crecimiento fisico de los bebés prematuros es mas rapida en los primeros 6 meses
y después de este tiempo, va disminuyendo (23).

El fisioterapeuta en la unidad de cuidados intensivos puede llevar a cabo diversas actividades,
como pueden ser técnicas de masaje pediatrico, cinestésica y técnicas de estimulacion
sensorial. Con ello proporciona intervenciones basadas en la evidencia cientifica para poder

mejorar el desarrollo motor y el peso de los recién nacidos prematuros (24).

El masaje se puede definir como cualquier forma de estimulacion tactil sistematica por manos
humanas para fines terapéuticos e incluye sujetar, provocar movimientos o aplicar presién en
el cuerpo. Es una de las formas de tratamiento mas antiguas del mundo, ya que fue descrita

por primera vez en China durante el Siglo Il a.C y poco después en la India y Egipto (11).

Puede ser considerado como un método no invasivo, econémico Yy facil de aprender, el cual
crea interacciones entre el cuidador y el bebé que sirven para promover el bienestar infantil
(11).

El masaje puede simular el entorno del Gtero para el crecimiento directo de un bebé por lo que

puede llegar a ser muy beneficioso (25).
En bebés prematuros tiene aspectos especificos que hay que llevar a cabo; como son tener

las manos calientes, realizar toques suaves con presion moderada y movimientos lentos de

la mano (26).
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Estudios han sugerido que la terapia de masaje estimula la actividad vagal y que esta
relacionada con el aumento de peso de forma diaria, a través del aumento de la motilidad
gastrica y el factor de crecimiento similar a la insulina. También libera motilina y gastrina, que
mejoran el peristaltismo y defecacién, fortaleciendo también la musculatura abdominal. Es un
método muy Util para favorecer el crecimiento y desarrollo de los prematuros. Incluyendo

beneficios en la densidad dsea y mejora del crecimiento 6seo (11,27).

Ademas, se ha demostrado que la terapia de masaje para recién nacidos prematuros con bajo
peso al nacer aumenté el peso y redujo el tiempo de hospitalizacion. Este protocolo consistia
en administrar estimulacién tactil y kinestésica durante 15 min divididos en partes iguales en
tres fases. En la primeray tercera fase, el neonato recibe caricias de presion moderada, donde
se le moviliza la piel, mientras que la segunda se basa en estimulacién cinestésica, en la cual
el bebé se acuesta boca arriba y sus extremidades se mueven pasivamente en flexion y
extension. La realizacion de masaje puede ser eficaz en la mielinizaciéon neuronal y el

desarrollo oral-motor de los prematuros (27,28).

El bebé prematuro nace con un peso mas bajo de lo normal y es muy importante su
alimentacién los primeros dias de vida. Para una alimentacion correcta es necesaria una
succion exitosa, que depende de una correcta transmision de impulsos a través de los nervios
craneales de la musculatura de la boca, lengua y faringe. La coordinaciéon del movimiento es
muy importante a la hora de la succién. Una lesion o disfuncién, como puede ser la hipotonia,

de dicha musculatura puede provocar una succién anormal (29).

La experiencia de alimentacién en bebés prematuros a lo largo del primer afio de vida es
diferente de los bebés nacido a su tiempo. Los bebés prematuros tienen una succion débil y
tono bajo que puede disminuir el volumen de leche por succién. La fatiga temprana y la falta
de succién pueden dar a entender a los médicos y las madres que el lactante ingiere un
volumen suficiente de leche cuando no es asi. Lo que conlleva una ingesta inadecuada y una

sefial de falsa saciedad (12,28).
Los bebés prematuros carecen de la fuerza necesaria para dibujar el pezén/areola en la boca

y ejercer 60mm de Hg, que es la presidn necesaria para asegurar el pezén en lugar de realizar

rafagas de succion (12).
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El lactante no solo debe sacar leche del seno, sino que tiene que coordinar la deglucion y la
respiracién para permitir el transporte seguro del bolo de leche desde la cavidad oral al
sistema digestivo, todo esto manteniendo una estabilidad cardiovascular. La alimentacién oral
es una habilidad compleja que requiere que el recién nacido coordine los muasculos de la
mandibula, labios, lengua y mejillas para lograr una estabilidad motora y afiadir estimulos

sensoriales tactiles intraorales y periorales (30-32).

La leche materna es muy importante para los bebés prematuros, por su alta capacidad
antioxidante, por lo que es importante que logremos que el bebé se nutra de leche materna 'y
no artificial. Proporciona nutricibn y energia, ya que contiene hormonas, factores de
crecimiento, anticuerpos y acidos grasos de cadena larga que ayudan en el crecimiento y el
desarrollo. Esto nos da una explicacién de porque los bebes prematuros son tan vulnerables

a enfermedades y a condiciones asociadas con el estrés oxidativo. (12,33)

La succién ritmica no nutritiva comienza a las 27-28 semanas de gestacién. Un patrén de
succion rapido y de baja presién es encontrado a las 33-34 semanas. Finalmente, la funcion
de succién y deglucion es estable entre las 34-40 semanas. Por lo que un bebé prematuro de
edad gestacional menor a 34 semanas va a tener una disfuncion de la succién y la deglucion.

Este retraso gestacional hay que contrarrestarlo con tratamiento fisioterapico (34).

La estimulacion basada en el método Vojta mejora la ritmicidad y la regularidad de la succion,
por lo que podemos decir que provoca un efecto en los musculos responsables de los
movimientos de succién de un recién nacido prematuro, siendo estos 26 masculos y 5 pares
de nervios craneales, incluyendo los segmentos cervical y toracico involucrados en los
movimientos de la pared toracica necesarios en la respiracion y la alimentacion. Esta
intervencion provoca cambios con respecto al peso del bebé, ya que se obtendra una mejora
en la ritmicidad y regularidad de la succién incluso consiguiendo beneficios con tan solo

realizar una estimulacion (35).
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La terapia Vojta es un tipo especializado de fisioterapia que fue descubierta y desarrollada por
el neurélogo infantil checo Véaclav Vojta, en la década de 1960. Observé que la estimulacion
refleja de presion periférica mantenida producia una respuesta motora generalizada
estereotipada, provocando contraccion muscular ténica en cuello, tronco y extremidades. Esta
terapia tiene posiciones de inicio definidas (prona, supina o de lateral) y una posicién angular
inicial especifica de tronco y extremidades. Existen diez zonas de posible estimulaciéon
distribuidas a lo largo del cuerpo. Originalmente este método se aplica principalmente para
bebés, aunque actualmente, pero con menos frecuencia se esté utilizando también en adultos
(36).

Se busca la activacion de dos complejos de movimientos (37) :
1. Lareptacion refleja, comenzando desde decubito prono
2. Elvolteo reflejo, comienza en decubito supino y, pasando por el decubito lateral, sigue
su proceso hasta llegar a la denominada marcha cuadrupeda o gateo.

Ambos respetando los principios basicos de toda locomocién (37):
- Enderezamiento del cuerpo en contra de la gravedad
- Control del equilibrio y la postura sobre los puntos de apoyo

- Movimientos propositivos de presion y del paso de las extremidades

Basandose en el siguiente articulo “The impact of early therapeutic intervention on the central
pattern generator in premature newborns” y en relacién con el método de Vaclav Vojta se
aplicé el siguiente estimulo; En el espacio intercostal del térax debajo del pezén, entre séptima
y octava costilla, provocando estiramiento mecanico de las fibras musculares intercostales y

estimulacion de los nervios Frénico y Vago (35).

Durante un tratamiento de Vojta se provoca un llanto en el bebé que se asocia mas a una
expresion de falta de voluntad del prematuro por activar la musculatura que por dolor
producido por la terapia, ya que al terminar el tratamiento ese llanto cesa (38).

Aungue esta terapia no produzca dolor segun el articulo “Assessment of Pain in the Newborn*
los bebés hospitalizados nacidos entre las semanas 25 y 42 de gestacion experimentan un
promedio de 14 procedimientos dolorosos al dia durante las dos primeras semanas de vida.
Ademas, muchos de estos son sometidos a intervenciones que producen dolor postoperatorio.
El dolor es una experiencia sensorial y emocional desagradable asociado a un dafio tisular
real o potencial. La imposibilidad de expresarlo verbalmente no niega la posibilidad de

experimentar dolor y se necesita un tratamiento adecuado para aliviarlo (39).
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Debido a que el sistema nervioso aun se encuentra en desarrollo en los recién nacidos
prematuros, este difiere de los nacidos a término. Los primeros son particularmente
vulnerables a los efectos del dolor y estrés. Estos, no tienen la capacidad para mostrar el
espectro completo del comportamiento del dolor observado en bebés nacidos mas a término,

por lo que se tiene que modificar las herramientas de evaluacion (39).

El hecho de pasar por un proceso doloroso a temprana edad, puede producir cambios
permanentes en el cerebro y un deterioro del desarrollo cerebral. Aunque los problemas de
aprendizaje y comportamiento son frecuentes entre bebés prematuros, no solo es la Unica
causa y hay que considerar multiples factores. Se ha demostrado que la reactividad al dolor
antes del alta en la UCI (unidad de cuidados intensivos) puede ser un marcador util del

desarrollo neuromotor en la infancia. (39,40).

El dolor neonatal se relaciona con un desarrollo mas lento del tracto corticoespinal y con

espesor cortical reducido en regiones poscentrales y frontales del cerebro (41) .

La evaluacion del dolor se lleva a cabo a través de una escala numérica o escala analoga
visual, pero solo para personas bien cognitivamente y mayores de 8 afios. Por lo que evaluar
el dolor en neonatos como ya se indicé antes se puede complicar. Los indicadores de
comportamiento y los indicadores fisiol6gicos se utilizan como sustitos del autoinforme y como
herramienta de evaluaciéon del dolor neonatal respectivamente. Entre los indicadores
fisiol6gicos incluyen cambios en la frecuencia cardiaca, respiratoria, presion arterial y
saturacion de oxigeno. A pesar de ello se ha demostrado que la evaluacion es ineficaz debido
a la incapacidad de los recién nacidos para montar una respuesta autonémica sostenida al
dolor. También influye la presencia de otros factores, como la ventilacibn mecanica y la
intervencion farmacologica que afectan a los signos vitales ya que pueden confundirse

comportamientos de angustia tipicos con respuestas dolorosas (39).

Para conseguir un dato cuantitativo y especifico del dolor en recién nacidos a término o
pretérmino una de la escala que mas se utiliza en la Premature Infant Pain Profile-Revised
(PIPP-R) (Anexo 1), formada por 7 variables (cambios en la frecuencia cardiaca, en la
saturacion de oxigeno, acciones faciales y estado de neuro-comportamiento) puntuadas de 0
a 3. Otras escalas que se pueden utilizar son la escala del dolor neonatal e infantil (NIPS),
Cries Score, Neonatal pain assessment and sedation scale (N-Pass), escala FLACC (face,

leg, activity, cry, consolability) y la Confort scale (42).
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Los parametros conductuales como la actividad facial, el llanto, los movimientos corporales,
las posiciones de reposo, la irritabilidad y el insomnio han sido los indicadores méas
estudiados. Los parametros individuales en todas las escalas de dolor utilizadas en bebés
prematuros se derivan de la observacion a bebés a término, aunque los bebés prematuros

tengan respuestas de menor magnitud (39).

Actualmente no hay indicadores fisiolégicos que nos identifiquen de manera confiable si un
bebé padece dolor o no, pero el masaje es uno de los métodos mas desarrollados para calmar

a los bebés prematuros, ademas es crucial para el desarrollo motor y el crecimiento (26,39).

Siguiendo con la terapia tactil y la alimentacion oral de los bebés prematuros se ha observado
que mediante protocolos de rehabilitacion se consigue una mejoria en el desarrollo de los

bebés, ya que provoca una aceleracion en el logro de la alimentacién oral completa (28,30).

El crecimiento fisico producido por el efecto del masaje puede estar provocado por el aumento
de la secrecion de la hormona del crecimiento. La estimulacién tactil inerva los
barorreceptores, lo que libera hormonas de absorcion de alimentos y aumenta el nivel de
insulina. (11).

Se necesita mas investigacion para examinar la frecuencia y la duracién de la terapia de

masaje y poder analizar unos efectos mas concretos (11).

El peso insuficiente esta relacionado con un mayor riesgo de maduracién y el fracaso del
desarrollo cognitivo. El crecimiento del perimetro cefalico determina un menor volumen

cerebral y un menor desarrollo intelectual (13).

El resultado de una investigacion en la cual se aplicé una terapia de masaje y cinesiterapia
fue una mejora significativa en la percepcién antropométrica. El protocolo estaba dividido en
tres fases de 5 minutos cada una. La primera y tercera fase los neonatos fueron masajeados
durante 5 min, dedicando 1 min en cada parte del cuerpo siguiendo la siguiente secuencia
(23):

Desde la parte superior de la cabeza hasta el cuello
Desde el cuello hasta los hombros
Desde la parte superior de la espalda hasta la cintura

Desde el muslo hasta el pie, en ambas piernas

a kc w0 nh e

De los hombros hasta la mano, en ambos brazos
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La segunda fase se basaba en cinesiterapia y el recién nacido colocado en posicion supina

se le realizaba flexion y extension de ambos brazos y ambas piernas (13).

Para promover el crecimiento y el desarrollo saludable de los bebés prematuros, los
programas de estimulacibn complementaria en las unidades de cuidados intensivos
neonatales son de gran importancia, aunque aquellos que son separados de sus padres
carecen de estimulacion positiva del sentido del tacto (11).

Muchas unidades hospitalarias de prematuros han comenzado a realizar una serie de
medidas asistenciales centradas en la estimulacion somética y kinestésica con el objetivo de
promover un enriquecimiento del ambiente hospitalario y facilitar el correcto desarrollo de los

recién nacidos prematuros (11).

El motivo més frecuente de ingreso en la UCI en bebés, es el nacimiento prematuro. Un parto
prematuro afecta al entorno familiar no solo durante la hospitalizacién del bebé en la UCI. El
personal del hospital debe ser consciente de la situacion de vulnerabilidad que los padres
tienen y deben ofrecerle apoyo. Los factores que influyen en la calidad de vida de los padres
durante y después de la hospitalizacion de estos bebés no han sido muy sistematizados.
Madres y padres de bebés prematuros revelan un mayor riesgo de desarrollar estrés parental,
sintomas depresivos y ansiedad tras el parto. Provocan un sentimiento de incertidumbre e
impotencia que impacta negativamente en el suefio de los padres. Asi como un peor
funcionamiento familiar y una mayor carga familiar. Todo esto puede afectar negativamente
al bebé, ya que esto altera la capacidad de los padres para aceptar a su bebé y ser sensible

a las necesidades de este. (43-49).

La dificultad de estudiar este tema recae en la situacion de estrés que padecen los padres en
este momento, por lo que no estan en las mejores circunstancias para participar en una

investigacion (50).

Influyen de manera positiva en la calidad de vida de los padres tener una unién marital estable,
mantener contactos con otros padres de nifios prematuros, una alta apreciacion del nifio y
tener pocos cambios en la vida y en los planes para tener futuros hijos. La calidad de vida
paternal también esté relacionada con el bajo peso al nacer del bebé y mejora mientras menor

sea la estancia del bebé en la UCI (43,46).

Todos los bebés prematuros corren el riesgo de ser rehospitalizados, lo que conlleva un riesgo
continuo tanto paro ellos como para sus padres. Las familias de nifios prematuros a menudo
deben manejar problemas médicos mas alla de lo que es necesario para un bebé sano a

término, lo que afecta a su calidad de vida (51).
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El bajo nivel de calidad de vida se asocié principalmente a la madre. Tiende a empeorar con
la disminucion del nimero de semanas de gestacion al nacer. El parto prematuro suele
provocar complicaciones obstétricas maternas importantes que ponen en riesgo la salud tanto

fisica como mental de la madre (43,46) .

Las madres con sintomas depresivos participan menos en una conversacion, exhiben una
expresion facial menor, interactian menos con sus hijos, lo que implica que se involucran
menos en su salud y su cuidado. Estudios previos muestran que las madres solteras sin el
apoyo de la pareja experimentan un estrés parental excesivo y corren un mayor riesgo de

depresion (52).

Existen problemas fisicos propios del puerperio, periodo que va desde el inminente parto
hasta 35-40 dias después, tiempo que necesita el organismo para volver a las caracteristicas
que tenia antes del embarazo. Dichos problemas pueden ser: dolor lumbar, trastornos
gastrointestinales, incontinencia urinaria, molestias mamarias y fatiga. El estado animico

influye en todo esto y puede exacerbarlos (52).

Curiosamente la calidad de vida y el bienestar fisico auto percibido en madres con bebés
prematuros es mejor a los 6 y 12 meses que justo antes del alta materna. Esto es debido a la
duracién de la estancia del bebé en el hospital. Que en el caso de bebés prematuros puede

llegar hasta los 4-5 meses (52).

Aungue la paternidad se ha asociado con una menor disminucién de la calidad de vida y con
menos sintomas depresivos. Los padres con bebés prematuros también experimentan altas
tasas de angustia psicoldgica por la preocupacién de la hospitalizacién del bebé, mantener un
apoyo constante a la madre, encargarse de comunicarse con familiares y amigos para

mantenerlos informados, cuidar de otros hijos y continuar en el trabajo (43,46).

Hay diferentes factores que influyen en la calidad de vida de los padres con bebés prematuros
(Anexo III) (53).

Existen estudios que dicen que la calidad de vida tanto de los padres como de las madres

presentan valores similares (53) .

Una forma de medida de esta variable seria la Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS)
(Anexo 1V) para medir la ansiedad y depresion a la cual se someten los padres cuando sus
hijos estan ingresados en la UCI. También puede ayudar la General Sleep Disturbance Scale
(GSDS) que nos mide aspecto en relacion al suefio y la Lee Fatigue Scale (LFS) para evaluar

el nivel de fatiga (54).
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Después del alta los padres asumen la responsabilidad de prestar una atencién médica infantil
a sus hijos, como es la oxigenoterapia o la alimentacion nasogastrica. Son tramites

complicados que requieren una adecuada capacitacion y seguimiento (55).

A la hora del alta los sentimientos de felicidad y alegria se mezclan con los de miedo, ansiedad
e incertidumbre ante la nueva situacion y la responsabilidad de tener un bebé prematuro en
casa. El miedo a no poder hacer frente a problemas imprevistos o complicaciones mortales

atormentan a los progenitores (55).

La revision sobre este tema hace pensar la necesidad de que los profesionales de la salud
sean conscientes del impacto de un parto prematuro en la salud mental y psicosocial materna

y en los patrones de suefio durante los primeros afnos (43) .

En este contexto donde un parto prematuro constituye un factor de riesgo de recurrencia en
posteriores embarazos, los padres tienden a cambiar sus planes reproductivos tras un primer

embarazo prematuro, por lo que influye en su calidad de vida familiar (43).

Los aspectos sociales, religiosos y econdomicos también son un factor importante para la

calidad de vida de los padres con bebés prematuros (52).

El hecho de que el bebé prematuro vaya cogiendo peso y que sus progenitores vean una
mejoria en él, hace que estas preocupaciones vayan disminuyendo provocando un aumento

en su calidad de vida (43) .

Sin embargo, no encontramos diferencia en la calidad de vida de padres con bebés

prematuros y a término cuando estos llegan a la edad adulta (44).

El objetivo de este proyecto es incluir los beneficios que puede dar el método Vojta en los
tratamientos de terapia tactil basados en el masaje que estan implantados en las UCls
pediatricas de muchos hospitales, teniendo en cuenta las variables de dolor del neonato, el
crecimiento de peso que puede presentar al realizar dicho tratamiento, los cambios que
pueden producirse en el desarrollo motor del bebé y la calidad de vida de los padres con hijos

ingresados recibiendo cuidados intensivos.

También la intencidn con este estudio es hacer més facil y acortar lo maximo posible, a traves
de la fisioterapia, la estancia en la UCI tanto de los bebés prematuros como de sus padres. Y
el hecho de que los bebés prematuros reciban tratamiento en ese momento de su vida puede
influir notablemente en la ausencia de patologias y disfunciones en el resto de su vida. Por lo

que a posteriori también seria muy beneficioso recibir dicho tratamiento.
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2. Evaluacion de la evidencia

Toda la informacion se extrae de las siguientes bases de datos: Pubmed, Ebsco y Pedro, en
las cuales he realizado busquedas.

Tabla de términos

En la siguiente tabla se pueden observar los diferentes términos libres con sus
correspondientes términos Decs y Mesh que se han utilizado para realizar las busquedas del

estudio.

Hypotonia

Muscle Hypotonia

Muscle Hypotonia

Premature babies

Infant, Premature

Infant, Premature

Physical Stimulation

Physical Stimulation

Physical Stimulation

Parents Parents Parents

Quiality of Life Quality of Life Quality of Life

Weight Body Weight Changes Body Weight Changes
Pain Pain Pain

Physical therapy

Physical therapy modality

Physical therapy modality

Development

Child development

Child development

Motor

Motor activity

Motor activity

Estrategias de busqueda

Se han utilizado las bases de datos de Pubmed, Ebsco y Pedro. Para ello se ha utilizado los
anteriores términos y se han combinado con los boléanos AND y OR para encontrar los
diferentes articulos que han sido utilizados. En la mayoria de las busquedas se ha utilizado
un filtro de edad para encontrar articulos de los Ultimos 5 afios, para que la informacion
estuviera actualizada. Aquellos articulos que no siguen este filtro son bien porque servian de
mucha utilidad o porgue no habia informacion relevante en los Gltimos 5 afios sobre el tema

que se estaba buscando.
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PUBMED

En esta plataforma se ha hecho uso del buscador Mesh, donde se han sacado los términos

para poder hacer la estrategia de blusqueda.

Muscle Hypotonia AND Infant, premature | 4 results 1
Muscle Hypotonia AND Physical 1 result 1
Stimulation

Muscle Hypotonia AND Body Weight 1 result 1
Changes

Infant, premature AND Physical 3 results 1

Stimulation AND Physical Therapy

Infant, premature AND Body Weight 8 results 3
Changes AND Physical Therapy

Infant, premature AND Motor Activity 8 results 1
AND Physical Therapy

Muscle Hypotonia AND Infant, premature | 1 result 1

AND Body Weight Changes

Muscle Hypotonia AND Infant, premature | 1 result 0
AND Pain
Infant, premature AND Motor Activity 30 results 3

AND Child development

Infant, premature AND Pain AND 1 result 0

Physical Stimulation

Infant, premature AND Parents AND 31 results 11

Quality of life

Total articulos 89 23
EBSCO

Para la busqueda en EBSCO se ha utilizado la bases de datos: Academic Search Complete,
CINAHL complete, MEDLINE complete y E- Journals
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Muscle Hypotonia AND Infant, 37 results 3
premature
Muscle Hypotonia AND Physical 2 results 0
Stimulation
Infant, premature AND Physical 38 results 6
Stimulation
Muscle Hypotonia AND Infant, 1 result 1
premature AND Pain
Muscle Hypotonia AND Infant, 2 results 1
premature AND Motor Activity
Infant, premature AND Pain AND 1 result 0
Physical Stimulation
Infant, premature AND Parents 112 results 2
AND Quiality of life
Total de articulos 193 results 13
PEDRO

| Esretegias de bisqueds | N de arfculos encontrados [ \° de arfeulos uilzados
Infant, premature 14 results 2
Vojta method 6 results 2
Total de articulos 20 results 4
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3. Objetivos del estudio

Objetivo general

Evaluar la eficacia de la inclusién del método Vojta al tratamiento habitual de estimulacion

tactil en bebés prematuros con hipotonia ingresados en la UCI.
Objetivos especificos
Podemos encontrar cuatro:

e Evaluar la eficacia de la inclusiébn del método Vojta al tratamiento habitual de
estimulacion tactil en bebés prematuros con hipotonia ingresados en la UCI en relacién
al desarrollo motor medido con la Alberta Infant motor scale (AIMS) (Anexo ).

e Evaluar la eficacia de la inclusiébn del método Vojta al tratamiento habitual de
estimulacion tactil en bebés prematuros con hipotonia ingresados en la UCI en relacién
a la calidad de vida de los padres medido con la escala Hospital Anxiety and
Depression Scale (HADS) (Anexo V).

e Evaluar la eficacia de la inclusion del método Vojta al tratamiento habitual de
estimulacion tactil en bebés prematuros con hipotonia ingresados en la UCI en relacién
al aumento de su peso utilizando una bascula pesabebés (Anexo V)

e Evaluar la eficacia de la inclusiébn del método Vojta al tratamiento habitual de
estimulacion tactil en bebés prematuros con hipotonia ingresados en la UCI en relaciéon
al dolor medido con el cuestionario Premature Infant Pain Profile-Revised (PIPP-R)
(Anexo II).
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4. Hipotesis

La inclusién del método Vojta al tratamiento habitual de estimulacion tactil es mas eficaz
comparado con el unico uso de la estimulacion tactil en bebés prematuros con hipotonia
ingresados en la UCI en la mejora del desarrollo motor medido con la escala AIMS, de la
calidad de vida de los padres medido con la escala HADS, el crecimiento de peso que se

utilizara una bascula pesabebés y el dolor que se medira con la escala PIPP-R.
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5. Metodologia

a. Disefio

Se ha disefiado un estudio analitico, ya que su finalidad al incluir el método Vojta a la terapia
tactil es conocer una relacién causa-efecto entre ellos. También es experimental porque es el
propio investigador el que asigna el factor estudio y lo controla de forma deliberada para
realizar la investigacion, segun un plan establecido. Dividiendo a los sujetos en dos grupos de
forma aleatoria segun vayan perteneciendo al estudio, un grupo experimental al que se le
aplicara método Vojta més terapia tactil y un grupo control al que solo se le aplicara la terapia
tactil. Todos los participantes del estudio deberéan cumplir los criterios de inclusion y tras los

datos obtenidos de cada grupo sacaremos una conclusién al compararlos.

Poblacion de estudio

4 A

Grupo A: estimulacidn tactil Grupo B: método Vojta + terapia tactil

~

COMPARACION = CONCLUSION

Para dividir los grupos, lo haremos de la siguiente forma. Cuando el investigador principal
tenga la entrevista con los padres del sujeto le pedira que coja una bola de dentro de una
bolsa al azar. Esta bolsa contendra la mitad de bolas de color rojo y la otra mitad azul. Si los
padres cogen la bola azul su hijo pertenecera al grupo experimental y si cogen la bola roja

pertenecera al grupo control.
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Se utilizara un simple ciego, técnica de enmascaramiento donde los participantes desconocen
el plan de intervencién que reciben. También se cegara al estadistico que maneje los datos

obtenidos. Con esto evitamos los posibles sesgos que puedan afectar a la validez del estudio.

Podemos decir que este estudio es longitudinal y prospectivo ya que realizaremos una
evaluacién de los sujetos antes y posterior a la intervencion, repitiéndose asi el mismo
procedimiento de evaluacién. Luego compararemos dichos resultados de cada variable
medida para obtener una diferencia significativa. Su caracter prospectivo se debe a que la

informacién que iremos recogiendo se obtendra a medida que van sucediendo.

El estudio se llevara a cabo en el Hospital Nifio JesUs perteneciente al SERMAS (Servicio
Madrilefio de Salud), ubicado frente al céntrico parque de El Retiro en la ciudad de Madrid.
Donde se contara con las instalaciones y el material necesario para realizar el estudio y la
aprobacién de este proyecto por la direccion de este Hospital. No se puede prever el tiempo
estimado que duraran las mediciones ya que los sujetos iran entrando en el estudio a medida

gue van naciendo y cumpliendo los requisitos necesarios para su participacion.

Los pacientes recibiran el tratamiento correspondiente desde el dia que ingresan en la UCI
posterior al nacimiento y formen parte del estudio. En este caso al ser los pacientes menores
de edad, seran los tutores legales de cada sujeto los que tendran que firmar una hoja de
informacion al paciente (Anexo VI) y un consentimiento informado (Anexo VII) para que sus
hijos formen parte del estudio. Estando asi informados de los objetivos del proyecto, de su
finalidad, de los métodos que se van a emplear, de los riesgos que conlleva y los beneficios
gue se pueden conseguir. Siempre teniendo la posibilidad de no querer participar y de

abandonar el estudio cuando ellos lo vean necesario en cualquier fase del mismo.

En lo que respecta a los aspectos éticos, el estudio se realizara respetando en todo momento
la Declaracion de Helsinki aprobada con el propdsito de regular la ética en la investigacion
clinica. Ademas de los requisitos del Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Nifio

Jesus (Anexo VIII).

Segun la Ley organica 15/1999, de Proteccion de Datos de Caracter Personal este estudio
cumplira con las leyes de proteccion de datos y se garantizara el anonimato de todos ellos.

Dada la confidencialidad de los datos, a cada paciente se le asignard un codigo para proteger
su identidad y asegurar su anonimato. Solo el investigador principal tendr4 acceso a las
historias clinicas de los sujetos, que estaran recopiladas en una base de datos. En otra

diferente se almacenaran los datos del estudio, con el codigo perteneciente a cada paciente,
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donde podran acceder todos los componentes del equipo, pero sin saber a quién pertenecen

los datos clinicos de cada sujeto.

b. Sujeto de estudio

Poblacién: bebés prematuros con hipotonia ingresados en la UCI con una edad gestacional
comprendida entre 32 y 37 semanas.

Poblacion diana: bebés prematuros con hipotonia ingresados en la UCI con una edad
gestacional comprendida entre 32 y 37 semanas hacidos en el Hospital Nifio Jesus de Madrid.
He elegido este rango de edad ya que es la edad gestacional mas frecuente dentro de los
bebés prematuros.

Poblacion de estudio: se obtiene a partir de la poblacién diana y estard comprendida por
sujetos que cumplan los criterios de inclusién y no presenten ningdn criterio de exclusion que

no le permita participar en el estudio.

Para garantizar una muestra homogénea se escogeran una serie de criterios de inclusion y

exclusion para todos los pacientes.

Criterios de inclusion

- Bebés prematuros con hipotonia

- Bebés prematuros ingresados en la UCI

- Sexo: masculino y femenino

- Edad gestacional: entre 32 y 37 semanas

- Pareja de progenitores estable

Criterios de exclusion

- Sujetos que no cumplan todos los criterios de inclusion
- Patologias de malformacion genética
- Alimentacién por sonda nasogastrica o parenteral

- Estado basal del sujeto no controlado
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Se trata de un muestreo no probabilistico consecutivo, ya que no disponemos de un listado

de sujetos que forman parte de la poblacién de estudio y se seleccionaran aquellos casos que

cumplan con los criterios de inclusion y exclusion a medida que aparezcan. El muestro se

llevard a cabo a medida que los sujetos van ingresando en la UCI neonatal del Hospital Nifio

Jesus, donde el neonat6logo coordinador de este Hospital y de la unidad de cuidados

intensivos les comunicara la intencion de contar con ellos para el estudio.

Calculo muestral

Para el calculo del tamafio muestral que necesitamos, vamos a emplear la siguiente formula

de comparacion de medias, donde:

n= FE

2K * SD?

K: constante que depende del nivel de significacion y de la
potencia estadistica

- SD: desviacion tipica obtenida para las distintas variables

- d: valor de la precision del intervalo de confianza con el que
se contrastara el nivel de significacion de la diferencia entre
las medidas de una variable antes de comenzar el estudio y

al finalizarlo.

Sabiendo que K es una constante la cual sacaremos de la siguiente tabla de contingencia. El

valor habitual de K en un estudio de ciencias de la salud seria de 7,80 por lo que tiene un

poder estadistico (1- B) de un 80 % y un 5% que corresponde al nivel de significacion.

Nivel de significacién (a)

Poder estadistico (1- 8) 5% 1% 0.10%
80% - 11,7 17,1
85% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 24,3
99% 18,4 24,1 31,6

Tabla 4: Poder estadistico y nivel de significacion, elaboracion propia
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Para realizar el calculo del tamafio muestral de cada variable dependiente se va a utilizar los
datos estadisticos procedentes de articulos de referencia con ayuda de la calculadora de
tamafio muestral GRANMO (Anexo 1X). Una vez terminado esto, se utilizara el tamafio

muestral mayor de los valores obtenidos.

Se ha utilizado el estudio “The Impact of Kangaroo Care on Premature Infant Weight Gain”
(56) para calcular el tamafio muestral segun la variable crecimiento de peso. Donde la
desviacion estandar comun es de 0,052 y la precision de 0,0141. Asumiendo una pérdida de
sujetos del 15% obtenemos un calculo muestral de 252 sujetos para cada grupo.

Para la variable dolor se ha calculado el tamafio muestral con la ayuda del estudio “Pain
Control Interventions in Preterm Neonates:A Randomized Controlled Trial’(57) donde la
desviacion estandar comun es de 3.9 y la precision de 7.7. Asumiendo un riesgo de perdidas,

aumentamos un 15 % mas el resultado, nos da un tamafio muestral de 5 sujetos por grupo.

El estudio que se ha utilizado para calcular el tamafio muestral segun la variable calidad de
vida de los padres es “Quality of life in parents of preterm infants in a randomized nutritional
intervention trial” (54). Se ha cogido una desviacién estandar comun de 8 y una precision de
8,8. Aumentando el resultado 15% por el riesgo de pérdida de sujetos se ha obtenido un

tamafio muestral de 16 sujetos por cada grupo.

De la variable desarrollo motor no se han encontrado datos. Por lo que tras realizar los
anteriores calculos nos quedamos con el tamafio muestral mayor para recoger todos los
demas. Quedandonos con un tamafio muestral de 504 sujetos, 252 en el grupo control y 252

en el grupo experimental.

c. Variables

Las variables independientes que utilizaremos seran el tipo de tratamiento que se realizara
para paciente y el momento de medicion que se llevara a cabo antes y después del

tratamiento.
Las variables dependientes que se han decidido medir en este estudio han sido: desarrollo

motor (variable mas relacionada con la hipotonia), calidad de vida de los padres, crecimiento

de peso y dolor.
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Las escalas que se van a utilizar para obtener dichos datos son la Alberta Infant motor scale
(AIMS) (Anexo |) para el desarrollo motor y la escala PIPP-R para el dolor. En la variable
crecimiento de peso se utilizard una bascula pesabebés (Anexo V) que indicara el peso exacto
del bebé en cada momento. Para obtener un dato mas exacto pesaremos a cada bebé tres
veces Y luego sacaremos la media de los tres datos para luego analizarla. Se utilizara en la

escala HADS para medir la calidad de vida de los padres.

Nombre variable | Tipo Unidad de medida | Forma de medirla
Tipo de tratamiento | Independiente 0 = método Vojta
Cualitativa junto a estimulacién
Nominal dicotomica tactil
1 = estimulacién
tactil
Momento de Independiente 0= pre
medicién Cualitativa 1= post
Nominal dicotomica
Desarrollo motor | Dependiente 0-58 puntos Alberta Infant motor
Cuantitativa basados en 58 Scale
Discreta items
Calidad de vida Dependiente 0-42 puntos Hospital Anxiety and
de los padres Cuantitativa Basados en 14 Depression Scale
Discreta items
Crecimiento de Dependiente Kilogramos Bascula pesabebés
peso Cuantitativa
Continua
Dolor Dependiente 0-21 puntos Escala PIPP-R
Cuantitativa basados en 7
Discreta variables

Tabla 5: Tabla de variables, elaboracion propia
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d.

Hipotesis operativa

La hipétesis operativa se formula para las variables dependientes del estudio. En la hipétesis

nula no existen diferencias en los resultados obtenidos de los distintos grupos y en la hipétesis

alternativa si existen diferencias significativas.

Hipétesis sobre la variable 1, desarrollo motor:

Hipdtesis nula: no existen diferencias estadisticas significativas en el desarrollo

motor al incluir el método Vojta al tratamiento habitual de estimulacion tactil frente
a no incluirla en bebés prematuros con hipotonia de 32 a 37 semanas de gestacion
ingresados en la UCI.

Hipdtesis alternativa: existen diferencias significativas en el desarrollo motor al

incluir el método Vojta al tratamiento habitual de estimulacion tactil frente a no
incluirla en bebés prematuros con hipotonia de 32 a 37 semanas de gestacion

ingresados en la UCI.

Hipotesis sobre la variable 2, calidad de vida de los padres:

O

Hipdtesis nula: no existen diferencias estadisticas significativas en la calidad de

vida de los padres al incluir el método Vojta al tratamiento habitual de estimulacion
tactil frente a no incluirla en bebés prematuros con hipotonia de 32 a 37 semanas
de gestacioén ingresados en la UCI.

Hipdtesis alternativa: existen diferencias significativas en la calidad de vida de los

padres al incluir el método Vojta al tratamiento habitual de estimulacion tactil frente
a no incluirla en bebés prematuros con hipotonia de 32 a 37 semanas de gestacion

ingresados en la UCI.

Hipotesis sobre la variable 3, crecimiento del peso

O

Hipdtesis nula: no existen diferencias estadisticas significativas en el crecimiento

de peso al incluir el método Vojta al tratamiento habitual de estimulacion tactil frente
a no incluirla en bebés prematuros con hipotonia de 32 a 37 semanas de gestacion

ingresados en la UCI.
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o Hipbtesis alternativa: existen diferencias significativas en el crecimiento de peso al

incluir el método Vojta al tratamiento habitual de estimulacion tactil frente a no
incluirla en bebés prematuros con hipotonia de 32 a 37 semanas de gestacion
ingresados en la UCI.

Hipotesis sobre la variable 4, dolor:

o Hipétesis nula: no existen diferencias estadisticas significativas en la disminucion

del dolor al incluir el método Vojta al tratamiento habitual de estimulacion tactil
frente a no incluirla en bebés prematuros con hipotonia de 32 a 37 semanas de
gestacioén ingresados en la UCI.

o Hipotesis alternativa: existen diferencias significativas en la disminucién del dolor

al incluir el método Vojta al tratamiento habitual de estimulacion tactil frente a no
incluirla en bebés prematuros con hipotonia de 32 a 37 semanas de gestacion
ingresados en la UCI.

e. Recogida, analisis de datos, contraste de la hipétesis

Lo primero que se realiza es la recogida de datos personales de cada sujeto. Los cuales han
sido reclutados por el neonatélogo del equipo de investigacién y aparentemente cumple con
todas las caracteristicas para permanecer al estudio. Para ello se les va a pedir a los padres
de cada sujeto que firmen el consentimiento informado (Anexo VII), la Hoja de informacion al
paciente (Anexo VI), y la hoja de recogida de datos (Anexo X) donde le pediremos a los padres
sus respectivos nombres completos, sus DNIs, un teléfono de contacto, un correo electrénico,
el sexo del bebé, el nombre y su peso. A estos papeles solo tendra acceso el investigador

principal.

Para la obtencién de datos de medicion correspondientes a cada variable que queremos
obtener utilizaremos las escalas AIMS (Anexo |) y PIPP-R (Anexo Il) para desarrollo motor y
dolor respectivamente. Pasaremos la escala HADS (Anexo 1V) para averiguar la calidad de
vida de los padres y se pesara al bebé en una bascula pesabebés (Anexo V). Las mediciones

se llevardn a cabo tanto antes del tratamiento como después.
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Una vez recogidos todos los datos de las mediciones se pasaran a una hoja Excel, donde
aparecerd el sujeto con su respectivo codigo de identificacién, para posteriormente llevar a
cabo el andlisis. Una vez completada la hoja de Excel con los datos la volcaremos al Programa
IBM SPSS Stadistics ® v 26.0 donde se realizara el andlisis de datos del que se encargara el

analista estadistico del equipo de investigacion.

La estrategia de andlisis para este estudio sera por intencién de tratar, ya que es la Unica que
conserva las ventajas de la asignacion aleatoria de los participantes. La medicién de la
variable respuesta se recoge dentro de los sujetos del estudio, comparando la eficacia de los
dos tratamientos.

Podemos diferenciar dos fases dentro del estudio estadistico:

Anélisis descriptivo

Se trata de un grupo de procedimientos que describen informacién de un conjunto de datos,
para resumirlos y organizarlos. En este caso todas las variables son cuantitativas por lo que
obtendremos medidas de tendencia central (media, mediana y moda), medidas de dispersion
(rango y desviacién tipica), medidas de posicion (percentil y cuartil) y medidas de forma

(asimetria y curtosis).

Para representar los datos de las variables individuales se utilizaran diagrama de barras para
las variables desarrollo motor, calidad de vida de los padres y dolor (variables discretas);
mientras que para el crecimiento de peso (variable continua) utilizaremos el histograma.
Cuando relacionemos las variables cuantitavas con variables cualitativas se representaran

mediante histogramas y diagramas de caja y bigotes.

Andlisis interferencial

Con este tipo de analisis se tiene la intencién de generalizar los datos obtenidos a partir de
nuestra muestra, dando un salto de lo particular a lo general. Para ello se tiene que hacer un
contraste de hip6tesis bilateral de los datos sacados de cada variable dependiente, que son
medidos antes y después de la intervencién correspondiente para cada grupo. Con esto
conseguiremos saber si la intervencion que queremos implantar tiene un efecto significativo o

no en la poblacion.
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Se comprueba la normalidad de la muestra con el Test de Kolmogérov-Smirnov, ya que la

muestra del estudio consta de 504 sujetos. Tras realizarla, podemos obtener:

o P > 005 - existe distribucion normal en la muestra.

o P <005 = no existe distribucion normal en la muestra.

Si la muestra no se distribuye de forma normal se tendra que aplicar la prueba estadistica de
U- Mann- Whitney.

En el caso de que la distribucion de la prueba sea normal habré que realizar el Test de Levene
para conocer la homogeneidad de la muestra. Si existe homogeneidad de varianzas se
realizara la prueba T de Student, pero si encontramos heterogeneidad de varianzas se llevara
a cabo la prueba T para varianzas desiguales Welch.

Tras realizar una de las pruebas anteriores se podrian encontrar dos alternativas:

o P <005 - los resultados son significativos por lo que se acepta la hipétesis alternativa
o P > 005 - los resultados no son significativos por lo que descartamos la hipétesis

alternativa y nos quedamos con la hip6tesis nula.

f. Limitaciones del estudio

Uno de los inconvenientes mas importantes para realizar este estudio es que los padres del
sujeto quieran mantener a su hijo en el estudio durante todo el proceso o quieran participar
en él, ya que se encuentran en una situacion complicada de estrés y preocupacion y no todos

va a estar preparados para realizarlo en esas circunstancias.

Con respecto al sujeto, una limitaciébn que podemos encontrar al estudiar a pacientes que se
encuentran en un estado critico es que puede haber momentos que hemodinamicamente el
paciente no pueda recibir tratamiento fisioterapéutico o simplemente que ese dia le haya

subido la fiebre y no pueda ser tratado.
Al estudiar a pacientes ingresados en el hospital podemos encontrar la situacion de que el

paciente que esta dentro del estudio le den el alta antes de terminar el tratamiento, por lo que

tendria que abandonar el estudio.
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Otra limitacién a la hora de realizar este estudio seria encontrar el n° de sujetos necesarios,
ya que es una poblacion muy especifica y al realizarse en un Unico hospital el hecho de
encontrar la muestra completa puede llevarnos un tiempo bastante amplio. En el caso de que
llevaramos mas tiempo de la cuenta optariamos por incluir a pacientes de UCIs de otros
hospitales de la comunidad de Madrid. Respecto al calculo muestral no hemos podido
encontrar datos de la variable desarrollo motor, pero al tener un tamafio muestral grande

puede no suponer un inconveniente.

g. Equipo investigador

El equipo investigador lo formaran:

> Investigador principal: Antonio Torrico Sanchez. Graduado en Fisioterapia por la
Universidad Pontificia de Comillas.

> 4 fisioterapeutas con al menos 5 afios de experiencia en el &mbito de la pediatria
y al menos 2 de ellos especializados en terapia Vojta.

» 1 neonatdlogo de la UCI del Hospital Universitario Nifio Jesus para coordinar los
sujetos que entraran en el estudio tras su ingreso en el hospital.

» 1 analista estadistico titulado con experiencia de 5 afios y en otros proyectos de

investigacion relacionados con el &mbito de la sanidad.
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6. Plan de trabajo

a. Diseno de laintervencion

El estudio que se va a realizar es analitico, experimental, longitudinal y prospectivo. Los
sujetos con los que se le va a realizar el estudio serdn bebés prematuros con hipotonia
ingresados en la UCI, concretamente del Hospital Universitario Nifio Jesis de Madrid y que
tienen que cumplir con los criterios de inclusién y exclusion redactados por el investigador. La
intervencion que se va a realizar va a ser incluir la terapia Vojta en la estimulacion tactil
comparandola con el tratamiento de utilizar Gnicamente la estimulacién tactil. Se van a
estudiar las variables de desarrollo motor, calidad de vida de los padres, crecimiento de peso

y dolor relacionadas con los sujetos.

Es necesario que el proyecto tenga en cuenta los principios éticos recogidos en la
actualizacion de 2008 de la Declaracion de la Asociacion Médica Mundial de Helsinki del afio
1964. También se tiene que presentar frente al Comité Etico de Investigacion Clinico del
Hospital Universitario Nifio Jesus (Anexo VIII) antes de comenzar a contactar con los sujetos

del estudio.

Cuando este sea aprobado, el investigador principal reunird a todo el equipo investigador para
informarles sobre el estudio y los pasos que tiene que cumplir cada miembro de este. Se tiene
gue explicar tanto al neonat6logo como a los fisioterapeutas el protocolo que se va a llevar a
cabo en cada intervencion, para que, aunque el tratamiento lo vayan a realizar diferentes

profesionales sea lo mas similar posible en todos los pacientes.

Los dos fisioterapeutas formados en método Vojta seran los encargados de la intervencion
realizada a los sujetos del grupo experimental, mientras que del grupo control se encargaran
los otros dos fisioterapeutas. El analista estadistico utilizara el Programa IBM SPSS Stadistics

® v 26.0. donde manejara todos los datos obtenidos.

Para formar los dos grupos y poder compararlos posteriormente, se realizara de la siguiente
forma. A medida que van incluyéndose los sujetos en el estudio, uno va al grupo experimental
donde se le realizara el tratamiento de terapia Vojta més estimulacion tactil y el siguiente que
se incluya formara parte del grupo de control donde recibira solo estimulacién tactil, asi

sucesivamente hasta completar la muestra completa.
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Para conseguir los posibles sujetos que cumplan con los criterios de inclusién y exclusion de
estudio, se contactara con el neonatélogo responsable de la unidad de cuidados intensivos
del Hospital Universitario Nifio JesUs para informar a los padres de los sujetos que puedan
participar en el estudio y proporcionar un teléfono para poder contactar con el investigador

principal.

Cuando los padres de los pacientes interesados llamen al investigador principal, se fechara
una reunioén con ellos para explicarle més detalladamente en que va a consistir el estudio a
través de un documento donde vendra redactado los objetivos, la finalidad, los métodos que
se van a emplear, los riesgos que conlleva y los beneficios que se pueden llegar a conseguir
(Anexo VI). Ademas de un consentimiento informado (Anexo VII) que deberan firmar antes de

comenzar su participacion en el estudio.

Los padres que acepten participar rellenaran una hoja con los datos personales de su bebé,
gque quedaran registrados en un Excel que solo tendra acceso el investigador principal. En el
cual quedara escrito el nombre y apellidos del paciente, el sexo del bebé, el cédigo
identificador y el grupo asignado dentro del estudio (Anexo X). Todos los datos del estudio
estaran anonimizados bajo el alias BP y el nimero que le corresponda segun vayan

incluyéndose al estudio (BP1, BP2, etc.)

Posteriormente el investigador junto al neonatdlogo realizara una valoracion completa del
bebé para anotar datos relevantes y asegurarse de que el sujeto cumple con las
caracteristicas necesarias para entrar en el estudio. Una copia de este informe de valoracion
se pasara al fisioterapeuta que vaya a realizar el correspondiente tratamiento fisioterapéutico
segun el grupo al pertenezca el sujeto, siempre haciendo referencia al cédigo identificador y

no al nombre del paciente.

Una vez valorado el sujeto por el investigador principal y el neonat6logo se comenzara con la
intervencion que le corresponda a ese sujeto. Si forma parte del grupo experimental la llevara
a cabo los 2 fisioterapeutas formados en método Vojta y si esta dentro del grupo control los

otros dos fisioterapeutas.
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El primer dia el investigador principal con ayuda de los fisioterapeutas realizaran las medidas

necesarias para averiguar el desarrollo motor con la escala AIMS (Anexo |), el peso del bebé

con la ayuda de la bascula pesabebés (Anexo V) y el dolor con la escala PIPP-R. Asi como

se pasara la escala HADS (Anexo |) para saber la calidad de vida de los padres en ese

momento.

Después de ese dia se realizara el tratamiento durante 2 semanas seguidas con la siguiente

programacion.

LUNES MARTES MIERCOLES | JUEVES VIERNES SABADO | DOMINGO
GRUPO MANANA MANANA MANANA MANANA MANANA Descanso Descanso
EXPERIMENTAL | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta
Vojta 1 Vojta 1 Vojta 1 Vojta 1 Vojta 1
TARDE TARDE TARDE TARDE TARDE Descanso Descanso
Fisioterapeuta | Fisioterapeuta Fisioterapeuta Fisioterapeuta | Fisioterapeuta
Vojta 2 Vojta 2 Vojta 2 Vojta 2 Vojta 2
GRUPO MANANA MANANA MANANA MANANA MANANA Descanso Descanso
CONTROL Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta 1 | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta
1 1 1 1
TARDE TARDE TARDE TARDE TARDE Descanso Descanso
Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta 2 | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta
2 2 2 2

Tabla 6: Calendario tratamiento, elaboracién propia

Segun el grupo al que corresponda se le practicara al sujeto el siguiente tratamiento:

Grupo experimental: Método Vojta y estimulacion tactil, consistird en un tratamiento

de 20 minutos donde recibira la terapia Vojta 10 minutos y la estimulacion tactil otros

10 minutos:

o Terapia Vojta: consistira en el siguiente protocolo (Anexo XI)
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Reptacion refleja

Se busca un impulso hacia delante provocando un pivote sobre el codo y luego

sobre la rodilla contralateral desde 9 puntos de estimulacion.

Se parte desde decubito prono, con la cabeza apoyada en el plano y girada hacia
un lado. Una vez colocado asi se presionaran los puntos elegidos para
desencadenar los patrones que facilitan la carga sobre puntos de apoyo cruzados,
siendo estos un brazo y una pierna contraria. Provocando asi la activacion de
grupos musculares inactivos (37).

Aponeurosis del °
Acromion M. giutacus medius

Asociacion
Espanola

Vojta

Zona tronco Proc. stylodeus radi

de la escapula

Epicondylus

humer Spina haca

ant. sup.

llustracion 1 Posicion de partida y puntos de estimulacion

Volteo reflejo

Partimos de posicion de decubito supino, pasando por decubito lateral y terminar

en el gateo. Se desglosa en dos fases:

12 Fase

Paciente en decubito supino, con brazos y piernas extendidas a lo largo del cuerpo

y cabeza mirando hacia el fisioterapeuta.
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Se estimulara el punto pectoral para conseguir el giro de cabeza hacia linea media,

lo que desencadenara:

= Extension de columna

= Apoyo del tronco sobre el plano
= Triple flexibn de MMI|I

= Elevacion de piernas

= Apertura de dedos de la mano

= Activacion de la musculatura abdominal

Asociacion
Espanola
: Vojta

llustracién 2 Fase 1 del volteo

28 Fase

Partimos desde decubito lateral, con el cuerpo apoyado sobre el brazo y pierna
para impulsarse hacia delante y arriba. La intencién es terminar en el gateo.
Reacciones que se tienen que conseguir:

= Movimientos de flexion y extension en las cuatro extremidades

= Apoyo del tronco

= Extension de la columna

= Enderezamiento de la cabeza

Pl s m Asociacion
Aponewrose des o
spoaiiocaant. sup. M. glutaeus med. q!’ Equnola
» ' : Vojta

S
ZHPEY,
i [’lm"éjy

llustracién 3 Fase 2 del volteo
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Esta parte de la intervencion terminara al conseguir 5 respuestas para cada una de las

3 fases del protocolo (reptacion refleja, fase 1 del volteo y fase 2 del volteo).

o Estimulacién tactil (Anexo XIll): el fisioterapeuta realizara pases suaves por
espalda, pecho, MMIl y MMSS del bebé y cinesiterapia pasiva realizando los
movimientos correspondientes de las articulaciones de hombro, codo, mufeca,

cadera, rodilla, tobillo y cuello durante 10 minutos.

e Grupo Control: Terapia basada en la estimulacion tactil (Anexo XII), el fisioterapeuta
realizara pases suaves por espalda, pecho, MMIl y MMSS del bebé y cinesiterapia
pasiva realizando los movimientos correspondientes de las articulaciones de hombro,
codo, mufieca, cadera, rodilla, tobillo y cuello. Este tratamiento tendr& una duracion de

10 minutos.

Una vez pasadas las dos semanas de tratamiento, al dia siguiente, el fisioterapeuta
correspondiente de cada grupo junto al investigador principal volvera a pasar las escalas
necesarias para obtener las medidas de desarrollo motor, dolor y calidad de vida de los padres
y se pesard al bebé para ver la diferencia que habra con respecto a antes de realizar el

tratamiento de fisioterapia.
Todos los datos obtenidos se enviaran en formato Excel al analista estadistico para que los

introduzca en el Programa IBM SPSS Stadistics® v 26.0. Donde se compararan los datos

pre-post de cada paciente y podremos sacar las conclusiones que buscamos.
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b. Etapas de desarrollo

Fases del estudio

Tiempo estimado

Redaccién del proyecto

Septiembre de 2021 a abril de 2022

Aprobacion del proyecto

Mes de mayo de 2022

Reunién previa a comenzar el estudio

Mes de junio de 2022

Reclutamiento de los sujetos

Septiembre de 2022 hasta completar toda la

muestra

Reuniones con los padres de los sujetos

Septiembre de 2022 hasta completar toda la

muestra

Valoracién del sujeto

El mismo dia de tener la reunion con los padres del

sujeto

Primera medicion

Al dia siguiente de la valoracién del sujeto

Intervencion de los fisioterapeutas

Durante 2 semanas posterior a la primera mediciéon

Segunda medicion

El dia posterior a terminar las 2 semanas de

intervencion

Andlisis de datos

2 meses después de conseguir la muestra
completa

Redaccion y publicacion del proyecto de

investigacion

El mes posterior a analizar los datos
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c. Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

Investigador principal

Coordinacion del estudio.

Redaccion del proyecto de investigacion.

Solicitud de todos los permisos necesarios para la aprobacion del proyecto.

Reunir y contactar con el resto del equipo.

Reunién informativa con los padres.

Valoracién inicial del bebé junto al neonatélogo.

Realizacibn de mediciones pre-post tratamiento de cada sujeto junto a los
fisioterapeutas.

Recopilacién de datos de cada sujeto con ayuda de los fisioterapeutas.

Redaccion de las conclusiones del proyecto.

Fisioterapeutas

Asistir a la reunién inicial del equipo investigador.

Ayudar con las mediciones de cada sujeto al investigador principal.

Realizar el tratamiento correspondiente a cada sujeto, segun el grupo a que
pertenezcan.

Neonat6logo

Asistir a la reunion inicial del equipo investigador.

Reclutar a los sujetos y ponerlos en contacto con el investigador principal para la
entrevista.

Valoracion inicial del bebé junto al investigador principal.

Supervisar lo que suceda en la unidad de cuidados intensivos y solucionar los

problemas que puedan surgir.

Analista estadistico

Asistir a la reunion inicial del equipo investigador
Recopilacion de datos de las mediciones e ingresarlos en el programa estadistico.
Analizar e interpretar los datos.

Realizar informe estadistico final y proporcionéarselo al investigador principal.
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d. Lugar de realizacion del proyecto

Con el permiso del Hospital Universitario Nifio Jesus todo el proyecto se realizara en sus
instalaciones, este hospital se encuentra situado en la Avenida de Menéndez Pelayo,65,

28009 de Madrid frente al céntrico Parque del Retiro.

Tanto las reuniones del equipo investigador como las entrevistas que se llevaran a cabo con

los padres tendran lugar en el mismo Hospital.

El tratamiento y la valoracion de los sujetos se realizara concretamente en la UCI del hospital

donde el sujeto estaré controlado continuamente por el equipo de enfermeria.

Retiro

IBI g
Puerta de Alcala Blzn 5

i
se GO

pod

Estanque:Grande
del Retiro

JeneeR Centro Deportivo M86 9 <
Parque.de TR e ’ Z
El Fiemo HospitalNifiogesus Q ' < o Centro [

Municipa

S ESTRELLA AlCEImpo O
{tdint 4 Fuenteidel’ApgelCaido 9 RETIRO 7 P Estrellae
lico 2 & ¢
% Femao> 4 NINO JESUS
:
B @ Museo Nacional & Cdetin S

llustracion 4: Ubicacion Hospital Universitario Nifios Jesus
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8. Anexos

Anexo | Alberta Infant motor scale (AIMS)
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Anexo |l Escala Premature Infant Pain Profile (PIPP)

PIPP (PREMATURE INFANT PAIN PROFILE, STEVENS 1996)

INDICADOR TIEMPO DE
(Tiempo de observacion) OBSERVACION o ' o

V'/ GESTACION 36 > semanas 32 a <36 28 a <32 <28 semanas
Despierto y Despierto y Dormido y Dormido y
activo inactivo _activo _ inactivo
’/_ D\ ojos abiertos, ojos atl:ier[cs, ojos cerrados, ojos ce'rrados,
[ con sin con sin
("""."""} COMPORTAMIENTO 15 seg. movimientos movimientos movimientos movimientos
\ S e faciales faciales faciales faciales
. AUMENTO DE FC 30 seg. 0-4lpm 5-14Ipm 15 - 24 Ipm >25Ipm
o
\mé\ SD,!AF‘#SH\AUC%)ONNO?E 30 seg. 0-24% 25-49% 7-7.4% > 75%
2S¢ ENTRECEJO 30 seg 0-3seg 3-12se >72-
4 30 sec 8 g. 12 - 21 seg. > 21seg.
° FRUNCIDO
) QJOoSs 30 seg 0-3seg. 3-12 seg. >12 - 21 seg. > 21 seg.
- APRETADOS )
SURCO 30 seg. 0 -3seg. 3-12 seg. >12 - 21 seg. > 21 seg.
& NASOLABIAL
NO DOLOR O
DOLOR LEVE DOLOR MODERDO DOLOR INTENSO
6 12
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Anexo lll Gréfica de factores que influyen en la calidad de vida de padres con bebés

prematuros ingresado en la UCI

FOSIMVe Influence Negatve InTiuence

Accommodation Q Mot
mechanisms Q mentioned
Energy and
P — Dupendence on Q fatigue ¢ 0
I b Sleep Activitios of  midicinal substancas Pain and
§ ) and Rest  daily living ano medical aids  Wark capacity discomfort Mabiley

~_ - . .
- () 4 \ -
pengcrmee @ Auonomy - payehologieal 2 2 Q@ .
Positive @ Lack of o

i P— K ' Domain Thinking o
: Spirituality FiefgionParsanal 3 p Mixed  sulonomy
PN fostogs il . y hﬂ"m e difficuties | Body image
%) . .
-
Reondering goais
Parsanal P-mﬂ @ .
'f‘: ) Sacll support  'oAHONSNDS Semsal actily
- \ 0 .
Soclel @ . Emvironment 12 @ (o)
comparisan = o Hame @ . Domain ‘-.. 4 Home an Pmks\_’ 1
- N/ emiranmant,
&% ) H«um and socisl care: 9‘*“"""“ new °""°"‘”&" Tor recraciion Financsal A 4 Health and sacial care: oppartunles for rcrestion @ sataty ard
‘o | accessisility and quality actities rasOuICES accessibility and quakty and leig Transport securdy
Aeframing
Bxpaciations.
Socloeconomic position Paychological characteristics Intant-related factors
Subjactive social ciass O 17 Parenting stress @ () [l 7/ mm NICU langth of stay € [l
Educational level Aniely SOETm Hgalth prosiems BV
Cuoupnion v Depression O [l ELOW duftvery =

llustracion 4 Factores que influyen en la calidad de vida de padres con bebés prematuros ingresados en
la UCI
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Anexo IV Escala de ansiedad y depresion hospitalaria (HADS)

HOSPITAL ANXIETY AND DEPRESSION SCALE

Version original de Zigmond y Snaith, 1983

Este cuestionario ha sido disefiado para ayudarnos a saber cOmo se siente usted. Lea

cada frase y marque larespuesta que

mas se ajusta a codmo se sintié durante la semana pasada. No piense mucho las

respuestas. Lo mas seguro es que si responde deprisa sus respuestas se ajustaran

mucho mas a como realmente se sintio.

1. M sienlo lenso o mervian,
O Todos ks dias

O Muchas weoes

O A veces

O MNunca

2 Todavia disfrote con lo gue antes me gustaba.
O Como swempre

@ No ko bastante

a Sdlo un poco

O MNada

3. Tengo una sensaciin de meedo, como & algo hormible me
foera a suceder,

Definfivarmente ¥ es muy luerte

S, peno no @5 muy fuerte

Ui poicy, peero nis mi2 prreocupa

Naids

Puediy rearme v wer el Bdo divertido de s cosas.
Al 1gual que siempre o hoce

i tamir ahora

Casi nunca

MNumica

DCopooD®& vouw

5. Tengo ma mente llena de preccupaciones.
O Lamayoria de las veces

O Con bastanie Irecuencia

O A veces, aundue nd muy a menudo

O S5dlo en gcasiones

6. Me sienlo alegre.

3 MNumia

1 Mo muy a menuado

4 A veces

J U siempre

7. Puedo estar seniado conforiablemente y  senlirme
relajado.

O Siempre

a Por lo general
O Mo muy a menudo
QO MNunca

B Me ssento coma 51 cada dis estuveera mds lenio.

a
a
a
.|

Por lo general, en todo momento
Mury & menudo

A veces

MNunca

4. Tengo una semsacidn exirafia, como £ lUYIerd manpesas
en el estimapn.

d El Nunca

Q  Encenas ocasiones

Q  Con bastante frecuencia

d  Muy a menudo

10. He perdsdio imerés en ma aspecio personal.
O Totalmenle

O Nome preocupeds anbd como debiera

O Posdria temer un poco mas de cudado

O Me preocupo al igual gue ssempre

11. Me sienld mguoeld, oomo d1 no pudwera parar de
ITHVETTTE,

3 Mucho

d  Bastanle

d Mo mucho

O  Nada

12, Me stento oplimesta respecto al fauro.

2 lgual gue seempre

3 Menos di b gue scosiumbraba

3 Mucho menos die lo que scostumbraba

d  Nada

13, Me asallan senlimuenios repentinos de pinico
3 Muy frecueniements

3 Bastanle a menudo

d  No muy & menudo

O Fara ver

14. Me diveerto con un buen hbro, la radio, o un programa
de wlevision,

O A menuda

d A veoes

d Mo muy a menudo

d Faravex
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Anexo V Bascula pesa bebés

llustracion 5 Bascula pesabebés
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Anexo VI Hoja de informacién al paciente

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE

Se le ofrece la posibilidad de que su hijo participe en el estudio clinico de investigacion titulado
“Inclusion del Método Vojta a la estimulacion téctil en bebés prematuros con hipotonia
ingresados en la UCI” que estad siendo realizado por el personal médico del Hospital
Universitario Nifio Jesus, dirigido por el investigador Antonio Torrico Sanchez, que ha sido
evaluado y aprobado por el Comité Etico del Hospital Universitario Nifio Jesus y del Comité
Etico de Investigacion Clinica (Anexo VIII). Basado en los principios de la declaracion de
Helsinki.

Con la firma del presente documento ratifica haber sido informado de todo lo que conlleva que
su hijo participe en este estudio y dando permiso para que se pueda llevar a cabo.

¢,Cudles son los procedimientos de este estudio?

Se dividira al total de sujetos del estudio en dos grupos, grupo experimental o control. El grupo
experimental recibira un tratamiento basado en la terapia Vojta junto con la estimulacién tactil
mientras que el grupo control recibird un tratamiento basado en la estimulacién tactil. Se
mediaran las siguientes variables: desarrollo motor, calidad de vida de los padres, crecimiento
de peso y dolor. Las cuales mediremos antes y después de realizar el tratamiento, para

posteriormente compararlas y sacar una conclusion.

Su hijo recibira tratamiento durante 2 semanas, proporcionado por fisioterapeutas expertos y
especializados en pediatria, en la unidad de cuidados intensivos del Hospital Universitario
Nifio Jesus. Siempre buscando su beneficio y evitando cualquier riesgo que se pueda

ocasionar.
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LUNES MARTES MIERCOLE | JUEVES VIERNES SABADO | DOMINGO
S
GRUPO MANANA MANANA MANANA MANANA MANANA Descanso | Descanso
EXPERIMEN Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta
TAL Vojta 1 Vojta 1 Vojta 1 Vojta 1 Vojta 1
TARDE TARDE TARDE TARDE TARDE Descanso Descanso
Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta
Vojta 2 Vojta 2 Vojta 2 Vojta 2 Vojta 2
GRUPO MANANA MANANA MANANA MANANA MANANA Descanso | Descanso
CONTROL Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta
1 1 1 1 1
TARDE TARDE TARDE TARDE TARDE Descanso Descanso
Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta | Fisioterapeuta
2 2 2 2 2

¢,Cudl es el objetivo de este estudio?

El objetivo de este estudio es obtener un tratamiento lo mas beneficioso posible para bebés
prematuros ingresado en la unidad de cuidados intensivos y mejorar la calidad de vida de vida

del paciente y de su entorno.

¢Por qué se le ha pedido que participe?

Se le ha pedido su participacion en este estudio ya que su bebé ha sido diagnosticado de
prematuridad con 32 a 37 semanas de gestacion, con la caracteristica de la hipotonia.
Siendo conscientes de la situacion que estan viviendo y entendiendo que la decisién de

abandonar el estudio, pueda ser posible.

¢En qué consiste su participacion? ¢Qué tipo de pruebas o procedimientos se le

realizaran?
Se le solicita permiso para que su hijo reciba tratamiento fisioterapéutico e incluirlo al azar en

uno de los grupos de tratamiento siempre siendo conscientes de que no se provocara dafio

alguno a los sujetos y basdndonos en la evidencia.
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¢,Cudles son los riesgos generales de participar en este estudio?

No se prevé ningun riesgo adicional para su hijo, estando controlado en todo momento por el

equipo médico del hospital.

¢, Cudles son los beneficios de la participaciéon en este estudio?

Es importante advertir que no se sabe si obtendrd beneficio con total seguridad. Pero en

cualquier caso su hijo no empeorard sino todo lo contrario

¢ Qué pasara si decido no participar en este estudio?

Su participacion en este estudio es totalmente voluntaria. En caso de que decida no participar
en el estudio, esto no modificara el trato y seguimiento de su hijo en el Hospital. Asi mismo,
podra retirarse del estudio en cualquier momento, sin tener que dar ningun tipo explicaciones

¢A quién puedo preguntar en caso de duda?

Para cualquier duda recibira el teléfono de contacto del investigador principal, pudiendo

contactar con él para cualquier cuestion y en cualquier momento

¢Habrad compensacién econémica?

En ningln caso el investigador sera retribuido econémicamente por el tiempo invertido en el

estudio y usted no sera retribuido por participar

Confidencialidad:

Todos sus datos, asi como toda la informacion médica relacionada con su hijo sera tratada
con absoluta confidencialidad por parte del personal encargado de la investigacion. Utilizando
un cédigo de identificacion para cada sujeto. En el caso de que este estudio sea publicado,
en ningln momento se proporcionaran datos personales de los participantes del estudio. Tal
y como contempla la Ley Organica 15/1999 de Proteccién de Datos de caracter personal

He sido informado del estudio al que mi hijo va a participar.

Firma:
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Anexo VII Consentimiento informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO
Titulo del Proyecto: Inclusion del Método Vojta a la estimulacion tactil en bebés prematuros
con hipotonia ingresados en la UCI

Investigador principal: Antonio Torrico Sanchez

Yo, he sido informado por el

D. , colaborador/a del citado proyecto de investigacion,

y declaro que:

- He leido la Hoja de Informacién que se me ha entregado

- He podido hacer preguntas sobre el estudio

- He recibido respuestas satisfactorias a mis preguntas

- He recibido suficiente informacion sobre el estudio
Comprendo que mi participacion es voluntaria

Comprendo que todos mis datos seran tratados confidencialmente
Comprendo que puedo hacer que mi hijo se retire del estudio:

- Cuando quiera

- Sin tener que dar explicaciones

- Sin que esto repercuta en los cuidados médicos de mi hijo
Con esto doy mi conformidad para que mi hijo pueda participar en este estudio,
DNI de un de los tutores legales del paciente:

Fecha: Fecha:

Firma: Firma del investigador:
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APARTADO PARA LA REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, revoco el consentimiento de participacion

en el estudio, arriba firmado, con fecha

Firma
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Anexo VIII Solicitud al Comité Etico de investigacion clinico del Hospital Universitario Nifio

Jesus

Solicitud al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)

Yo, D. Antonio Torrico Sdnchez como investigador principal del proyecto “Inclusion del
meétodo Vojta a la estimulacion tactil en bebés prematuros con hipotonia ingresados
en la UCI” solicito la evaluacion del mismo al Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital Universitario Nifio Jesus.

Las mediciones de este proyecto se llevaran a cabo en el mismo Hospital Universitario
Nifio Jesus de Madrid en la Avenida de Menéndez Pelayo,65, 28009 de Madrid,

concretamente en la unidad de cuidados intensivos.

Documentacion aportada:
1. Carta de solicitud de dictamen del CEIC, indicando los centros participantes,
asi como la relacion de la documentacion enviada.
Proyecto de investigacion.
Hoja de informacién y consentimiento informado para padres/tutores.
Hoja informativa y asentimiento informado para el menor.

Carta de autorizacién del jefe de servicio.

o 0k w0 N

Carta de exencion de tasas.

Firmado:
El promotor.

Antonio Torrico Sanchez

En a de del
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Anexo IX Calculadora de tamafio muestral GRANMO

Calculadora de Tamano muestral GRANMO

Medias : Dos medias independientes Proporciones

Riesgo Alfa: ®o005 Qo1 O oo S Medias

Dos medias independientes

Tipo de contraste: () ynilateral @) bilateral
IMedias apareadas (repetidas en un grupo)

Ri Beta:
1esg0 ®o20 Ootw Oos Oots O oto Observada respecto a una de Referencia

Medias apareadas (repetidas en dos grupos)

Razon entre el nimero de sujetos del grupo 1 respecto del grupo 2: Estimacion Poblacional

Analisis de la varianza

Desviacion estandar comun: -
Potencia de un contraste

Diferencia minima a detectar:
Otras ¥

AL

Proporcion prevista de pérdidas de seguimiento:

4/ Limpia resultados 4/ Limpiatodo | | Selecciona todo = Imprimir 4 47 [ | =

Ilustracién 6 Calculadora de Tamarnio muestral GRANMO
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Anexo X Hoja de recogida de datos

HOJA DE RECOGIDA DE DATOS

Datos del primer progenitor

Nombre:

Apellidos:

DNI:

Correo electronico:

Teléfono:

Datos del sequndo progenitor

Nombre:

Apellidos

DNI:

Correo electronico:

Teléfono:

Datos del sujeto de estudio

Nombre:

Sexo:

Edad gestacional:
Peso:

Fecha:

Firma

Cdédigo de identificacion:
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Mediciones
Desarrollo motor con escala AIMS:

» Medicién pre: /58
» Medicién post: /58

Calidad de vida de los padres con escala HADS:

» Medicion pre: /42 - /42
» Medicion post: /42 - /42

Crecimiento de peso medido con bascula pesabebés

» Medicién pre:
» Medicibn post:

Dolor con escala PIPP-R

» Medicion pre: /21
» Medicion post: 121
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Anexo Xl Protocolo Método Vojta

Se buscaran 5 respuestas del sujeto en cada posicién de estimulacion.

Reptacion refleja

Se parte desde decubito prono, con la cabeza apoyada en el plano y girada hacia un lado.
Una vez colocado asi se presionaran los puntos de estimulacion.

llustracion 7 Reptacion refleja

Volteo

Partimos de posicion de decubito supino, pasando por decubito lateral y terminar en el gateo.
Se desglosa en dos fases:

Fase 1

Paciente en decubito supino, con brazos y piernas extendidas a lo largo del cuerpo y cabeza
mirando hacia el fisioterapeuta
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llustracién 8 Fase 1 Volteo

Fase 2
Partimos desde decubito lateral, con el cuerpo apoyado sobre el brazo y pierna para

impulsarse hacia delante y arriba. La intencion es terminar en el gateo.

llustracién 9 Fase 2 Volteo
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Anexo Xll Protocolo estimulacion tactil

Masaje

Se realizaran pases suaves de arriba-abajo y de abajo- arriba. 5 pases en cada sentido. Es

importante saber que el masaje se detendra si el bebé muestra signos de rechazo.

MMSS

llustracion 10 Masaje MMSS, elaboracion propia

MMII

llustracion 11 Masaje MMII, elaboracion propia
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Pecho

llustracion 12 Masaje pecho, elaboracién propia

Espalda

llustracion 13 Masaje espalda, elaboracion propia
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Cinesiterapia

Se realizaran 5 repeticiones de cada articulacién en cada uno de sus movimientos.

MMS

llustracion 14 Cinesiterapia articulacion del hombro, elaboracion propia

llustracion 15 Cinesiterapia articulacion del codo, elaboracion propia
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llustracion 16 Cinesiterapia articulacion de la mufieca, elaboracion propia

MMII

llustracion 17 Cinesiterapia articulacion de la cadera, elaboracion propia
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llustracion 18 Cinesiterapia articulacion de la rodilla, elaboracién propia

llustracion 19 Cinesiterapia articulacion del tobillo, elaboracion propia
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Cuello

llustracion 20 Cinesiterapia del cuello, elaboracion propia
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