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RESUMEN

La prematuridad se asocia a inmadurez pulmonar y neurologica, lo que incrementa el riesgo
de alteraciones respiratorias y retraso en el desarrollo psicomotor. Aunque la fisioterapia
convencional ha demostrado beneficios en esta poblacion, la evidencia sobre la combinacion
con fisioterapia respiratoria sigue siendo limitada. Por ello, el objetivo de este estudio es
evaluar el efecto de la intervencion multimodal temprana de fisioterapia respiratoria
combinada con terapia convencional frente a la terapia convencional aislada sobre el

desarrollo psicomotor en prematuros con patologia respiratoria.

Se plantea un ensayo clinico aleatorizado, triple ciego, con una muestra de 80 bebés
prematuros nacidos entre las semanas 28 y 32 de gestacion. Los participantes seran asignados
a un grupo intervencion, que recibird fisioterapia respiratoria junto con terapia convencional,
0 a un grupo control, que recibira nicamente terapia convencional. La intervencion tendra
una duracion de 10 semanas, con tres sesiones semanales. Las variables principales se
evaluaran mediante la escala Bayley-IIl para el desarrollo psicomotor y la escala

Silverman-Anderson para la funcidn respiratoria, junto con pardmetros fisiologicos.

El estudio se desarrollara entre 2025 y 2027 en diferentes fases: revision bibliografica, diseno
del protocolo, aprobacion ética, reclutamiento, intervencion, andlisis de datos y difusion de
resultados. Se espera que la intervencion combinada mejore el desarrollo psicomotor al
optimizar la funcioén respiratoria y la estabilidad fisiologica, favoreciendo la oxigenacion
cerebral y la participacion en la terapia. Este enfoque podria aportar evidencia relevante para

optimizar la atencion temprana en prematuros.

Palabras clave: Prematuridad; fisioterapia respiratoria; desarrollo psicomotor; intervencion

temprana.



ABSTRACT

Prematurity is associated with pulmonary and neurological immaturity, which increases the
risk of respiratory disorders and psychomotor developmental delay. Although conventional
physical therapy has demonstrated benefits in this population, evidence regarding its
combination with respiratory physical therapy remains limited. Therefore, the objective of
this study is to evaluate the effect of early multimodal intervention combining respiratory
physical therapy with conventional therapy versus conventional therapy alone on

psychomotor development in preterm infants with respiratory pathology.

A randomized, triple-blind clinical trial is proposed, with a sample of 80 preterm infants born
between 28 and 32 weeks of gestation. Participants will be assigned to an intervention group,
which will receive respiratory physical therapy along with conventional therapy, or to a
control group, which will receive only conventional therapy. The intervention will last 10
weeks, with three weekly sessions. The primary outcomes will be assessed using the
Bayley-III scale for Psychomotor development and the Silverman-Anderson scale for

respiratory function, along with physiological parameters.

The study will be conducted between 2025 and 2027 in several phases: literature review,
protocol design, ethical approval, recruitment, intervention, data analysis, and dissemination
of results. The combined intervention is expected to improve psychomotor development by
optimizing respiratory function and physiological stability, thereby promoting cerebral
oxygenation and participation in therapy. This approach could provide relevant evidence for

optimizing early intervention in preterm infants.

Keywords: Prematurity; respiratory physical therapy, psychomotor development; early

intervention.



INTRODUCCION

La prematuridad, definida por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), es el nacimiento
de un bebé vivo antes de las 37 semanas de gestacion. La prematuridad se clasifica seglin la
edad gestacional (EG), prematuridad extrema, prematuridad alta, prematuridad moderada y
prematuridad tardia; siendo de tal manera: prematuridad extrema (< 28 semanas de EG, cerca
del 5% de los nacimientos), alta prematuridad (entre 28 y 31 semanas de EG, cerca del 10%),
prematuridad moderada (entre 32 y 33 semanas de EG) y prematuridad tardia (entre 34 y 36
semanas de EG), estos ultimos cerca del 85% de los nacimientos. Aunque haya asociaciones
reportadas entre el parto prematuro y una amplia variedad de factores sociodemograficos,
médicos, obstétricos, fetales y ambientales, dos de cada tres de los nacimientos prematuros,
aproximadamente, ocurren sin un factor de riesgo evidente. Algunos factores relevantes que
pueden provocar el parto prematuro son: preeclampsia, restriccion del crecimiento
intrauterino, infecciones, enfermedades vasculares, estiramiento excesivo del utero, ruptura
prematura de membranas, factores genéticos, embarazos multiples relacionados con
tecnologias de reproduccion asistida y fertilizacion in vitro. Cada afio, entre el 5 y 8% de los
bebés prematuros nacidos vivos desarrollan pardlisis cerebral (PC), principal causa de
discapacidad en la infancia, lo que conduce a retrasos significativos y/o alteraciones en el
desarrollo postural, manual y locomotor. Asimismo, si no desarrollan PC, estos bebés tienen
el riesgo de desarrollar problemas motores, donde el 40% muestra retrasos en el crecimiento,
como anomalias motoras sensoriales posteriores que pueden afectar el desarrollo motor

grueso (1).

El avance en la tecnologia ha llevado a un aumento en la tasa de supervivencia, sin embargo,
la tasa de discapacidad ha sido un desafio importante debido a que el 50% de estos bebés
muestran retrasos en los diferentes dominios del desarrollo, incluyendo autismo, trastornos
por déficit de atencion, etc. Aproximadamente un millon de nifios fallecen cada afio debido a
la prematuridad como resultado de complicaciones maternas durante el parto, ademas de
presentar problemas de salud debido a la falta de maduracion pulmonar, cerebral y de otros
organos que incrementan la vulnerabilidad de estos recién nacidos. Muchas de las
complicaciones se asocian con alteraciones del desarrollo psicomotor, dificultades de
aprendizaje, problemas auditivos y visuales, asi como trastornos psicologicos, etc. Esto puede

afectar su desempefio durante la etapa escolar e incluso continuar hasta la edad adulta (2,3).



Los pulmones constituyen un organo esencial para la supervivencia humana y su desarrollo
ocurre a lo largo de distintas etapas del crecimiento embrionario. Durante la fase canalicular
(semanas 17 y 26 de EG) comienza la produccion de surfactante, una fosfolipoproteina con
propiedades tensoactivas sintetizada por los neumocitos tipo II. Esta sustancia es importante
para disminuir la tension superficial alveolar, reducir el trabajo respiratorio del recién nacido
y favorecer la supervivencia, especialmente en los prematuros. A su vez, en el parto
prematuro, los bebés presentan inmadurez estructural y funcional de sus 6rganos y sistemas,
ademads, la exposicion a intervenciones habituales destinadas a mejorar la supervivencia,
como la administracion de oxigeno suplementario y la ventilaciéon mecénica, puede ocasionar

lesiones pulmonares y alterar el proceso normal de maduracion y desarrollo pulmonar (4,5).

Debido a esa inmadurez, los bebés prematuros realizan mayor trabajo respiratorio, presentan
un aumento del gasto energético y experimentan episodios de desaturacion, lo que puede
afectar el desarrollo psicomotor e incrementar su susceptibilidad a diversas patologias del
sistema respiratorio y dificultar la adaptacion a la vida. Las mas frecuentes son el sindrome
de membrana hialina, displasia broncopulmonar y apnea de la prematuridad, siendo esta
ultima una condicidon que afecta a casi la totalidad de los prematuros extremos. En términos
generales, la respiracion tiene como objetivos principales aportar oxigeno a los tejidos y
eliminar el di6xido de carbono producido por el metabolismo celular. Para sostener sus
funciones vitales, los tejidos deben llevar a cabo procesos de oxidacion, ya que estos procesos

liberan energia necesaria para el funcionamiento del organismo (6-8).

El desarrollo psicomotor (DPM) constituye un proceso continuo que se inicia desde la
concepcion y se extiende hasta la madurez. Aunque sigue una secuencia similar en todos los
nifos, su ritmo puede variar de un individuo a otro. A través de este proceso, el nifio adquiere
progresivamente habilidades en distintas areas: lenguaje, motricidad y esfera social, que
favorecen su autonomia y su capacidad de adaptacion al entorno. EI DPM est4 condicionado
por la adecuada maduracién del sistema nervioso central (SNC), el funcionamiento dptimo de
los 6rganos sensoriales y la presencia de un ambiente psico-afectivo estable y favorable. Los
signos de alarma en el DPM se refieren a un retraso cronoldgico significativo en la
adquisicion de hitos del desarrollo, ya sea a nivel global o en un area especifica con relacion a
la edad del nifio. Por otro lado, también se consideran signos de alarma la persistencia de
patrones que deberian haber desaparecido (ejemplo, reflejos arcaicos), la presencia de
manifestaciones anormales a cualquier edad (movimientos oculares anormales, asimetrias) o

conductas inapropiadas a partir de una edad determinada, como movimientos repetitivos



después de los 8 meses. Cabe destacar que la presencia de un signo de alarma no implica
necesariamente la existencia de un trastorno, sin embargo, requiere de una evaluacion clinica
adecuada y un seguimiento oportuno. Entre los principales aspectos que requieren una
evaluacion exhaustiva se encuentran el crecimiento, las afecciones respiratorias y visuales,
asi como el desarrollo motor y cognitivo. Esta vulnerabilidad se debe a que las
complicaciones graves del neurodesarrollo que se manifiestan entre los 2 y 3 afios afectan

aproximadamente al 12-18% de estos nifios (9,10).

La intervencion temprana comprende programas preventivos aplicados en etapas de alta
plasticidad cerebral, cuando influye de manera significativa en el neurodesarrollo infantil
como la estimulaciéon multisensorial. Una intervencion temprana adecuada favorece una
mejor maduracion y trayectoria del desarrollo en los prematuros al aprovechar la alta
plasticidad del SNC. Asimismo, contribuye a prevenir alteraciones cognitivas y motoras
futuras y a reducir secuelas a largo plazo, fortaleciendo también la participacion. Existen
diferentes estrategias implementadas como son: Supporting Play Exploration and Early
Development Intervention (SPEEDI), que capacita a los padres para favorecer la interaccion
y el aprendizaje; Hospital to Home: Optimizing the Preterm Infant’s Environment (H-HOPE),
basado en estimulacion multisensorial; Norwegian Physiotherapy forPreterm Infants
(NOPPI), centrado en actividades funcionales dirigidas por los padres. El DPM en la primera
infancia es un elemento clave para el comportamiento y el aprendizaje. La evidencia indica
que la deteccion temprana de alteraciones en el DPM permite implementar intervenciones

oportunas y eficaces, capaces de modificar la evolucion natural de estos trastornos (11-13).

La fisioterapia convencional comprende intervenciones no invasivas, cOmo ejercicios
terapéuticos y técnicas manuales, destinadas a recuperar el movimiento y la funcion. Sus
objetivos principales son aliviar el dolor, mejorar la fuerza y la movilidad, prevenir
discapacidades y optimizar la calidad de vida. A su vez, la evidencia respalda que la
intervencion puede generar beneficios en distintas areas del desarrollo infantil como en la
motricidad fina, la comunicacion, la capacidad de resolucion de problemas y el desarrollo

personal-social de los bebés durante el seguimiento posterior al tratamiento (14,15).

En los ultimos afios, el manejo de los recién nacidos prematuros con problemas respiratorios
se basa principalmente en el uso de soporte respiratorio no invasivo y en la estimulacion de la
respiracion espontanea desde el nacimiento, con el objetivo de reducir los riesgos asociados a

la intubacion y la ventilacion. La fisioterapia respiratoria se utiliza en el periodo neonatal



para facilitar la eliminacion de secreciones, reducir atelectasias y disminuir la necesidad de

reintubacion, mejorando la ventilacion pulmonar (16,17).

El tratamiento de los bebés prematuros durante los primeros dias de vida no siempre cuenta
con respaldo unanime en la literatura, ya que existe evidencia que sugiere que ciertas posturas
podrian favorecer la aparicion de hemorragia intraventricular. No obstante, el
posicionamiento es una técnica diferente a la estimulacion tactil o la fisioterapia respiratoria
especifica, las cuales son aplicadas por personal capacitado y bajo protocolos estrictos. Los
hallazgos disponibles indican que la fisioterapia respiratoria es un procedimiento seguro, que
no produce dafo y que incluso puede contribuir a la estabilizaciéon del recién nacido,
especialmente en los dias mas criticos de su vida. La integracion de diversas estrategias con
un enfoque multimodal como técnicas fisicas o dispositivos terapéuticos pueden ayudar a
aliviar sintomas, optimizar el funcionamiento y promover el bienestar integral de los

pacientes (18,19).

La evidencia disponible acerca del efecto de la fisioterapia en la mejora del desarrollo motor
de los bebés prematuros es aun limitada. Las intervenciones orientadas a favorecer su
desarrollo han sido heterogéneas, y son pocos los estudios que reportan un impacto
significativo de la intervencion temprana en el ambito motor. Explorar enfoques terapéuticos
individualizados, ajustados a las necesidades especificas de cada bebé prematuro, podria
aportar mayor claridad sobre estrategias efectivas para optimizar su desarrollo. Asimismo, las
investigaciones realizadas en poblacidon prematura no examinan las diferentes consecuencias
de la prematuridad segun su etiologia, lo cual resulta fundamental. Determinados eventos
prenatales y factores asociados a la prematuridad pueden influir significativamente en la
gravedad y el prondstico de los trastornos del neurodesarrollo, por lo que su consideracion es

clave para una adecuada interpretacion de los resultados (20, 21).

No se han identificado estudios que integren de manera explicita ambas modalidades de
fisioterapia orientadas especificamente al desarrollo psicomotor en poblacion prematura. La
mayoria de las investigaciones revisadas centran su atencion en intervenciones dirigidas a
patologias respiratorias o neuroldgicas concretas. Esta falta de evidencia genera dudas en la
planificacion del tratamiento, por este motivo, el presente estudio se desarrolla con la
finalidad de valorar la eficacia de la combinacidn de fisioterapia convencional y fisioterapia
respiratoria en bebés nacidos prematuros, una poblacion especialmente vulnerable debido a la

inmadurez pulmonar y neuromotora asociada a la prematuridad. Asimismo, este protocolo



busca aportar evidencia cientifica que contribuya a optimizar las estrategias de intervencion

fisioterapéutica en el &mbito neonatal.

A través de esta intervencion conjunta, se pretende favorecer el desarrollo motor, optimizar la
funcion respiratoria y prevenir posibles complicaciones derivadas de la inmadurez de los
distintos sistemas organicos. La aplicacion temprana de estrategias terapéuticas especificas
podria contribuir a mejorar la estabilidad clinica del recién nacido, reducir la aparicion de
secuelas a medio y largo plazo y potenciar una evolucion funcional mas favorable. De este
modo, la integraciéon de ambas modalidades de tratamiento busca no solo abordar las
necesidades respiratorias inmediatas, sino también promover un desarrollo global mas
armonico, fortaleciendo la calidad asistencial y mejorando la calidad de vida de estos

pacientes y sus familias.
Hipotesis

Hipétesis nula (HO): La intervencién temprana multimodal de fisioterapia respiratoria y

terapia convencional en prematuros nacidos entre la semana 28 y 32 de gestacion, no produce
diferencias significativas en el desarrollo psicomotor de estos ni en los parametros

fisioldgicos, frente a la terapia convencional como Unico tratamiento.

Hipdtesis alternativa (H1): La intervencion temprana multimodal de fisioterapia respiratoria y

terapia convencional en prematuros nacidos entre la semana 28 y 32 de gestacion, produce
diferencias significativamente mayores en el desarrollo psicomotor y parametros fisiologicos

frente a aquellos que reciben la terapia convencional como Unico tratamiento.

Pregunta: ;tiene algun efecto la fisioterapia respiratoria en el desarrollo psicomotor?

Objetivo: Evaluar los efectos de la intervencion temprana de fisioterapia respiratoria y
terapia convencional versus los efectos de la terapia convencional en el retraso del desarrollo

psicomotor en prematuros con patologias respiratorias.
Objetivos secundarios:

o Comparar los cambios en puntuacion motora en la escala Bayley-III en el dominio
motor.
¢ Analizar la evolucion del desarrollo psicomotor de los prematuros a lo largo del

periodo de intervencion.
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o Evaluar la eficacia de la fisioterapia respiratoria como complemento a la terapia

convencional en prematuros.

MATERIAL Y METODOS

Diseiio

Este estudio propone un ensayo clinico aleatorizado (ECA), triple ciego, de tipo
experimental, longitudinal y prospectivo, para ver el efecto que tiene una intervencion
multimodal temprana de fisioterapia respiratoria combinada con terapia convencional frente a
la terapia convencional sola sobre el desarrollo psicomotor en neonatos prematuros. Se
llevard a cabo en el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla (HUMYV) donde se
reclutaran un total de 80 bebés prematuros nacidos entre las semanas 28 y 32 de gestacion,
con una edad corregida de entre 8 y 12 semanas con patologia respiratoria, los cuales se
asignaran de forma aleatoria a un grupo intervencion (GI) y a un grupo control (GC). De esta
forma, todos tendran la misma posibilidad de entrar en un grupo u otro y evitar posibles
sesgos. La valoracion se realizard al inicio del tratamiento, a las tres semanas, a la séptima

semana, al finalizar (décima semana) y a los tres meses de acabar el tratamiento.
Poblacion

Se reclutaran un total de 80 bebés prematuros con edad gestacional que oscilan entre las 28 y
las 32 semanas, que seran asignados al GI o GC de forma aleatoria mediante research
randomizer, una herramienta que ayuda a hacer asignaciones imparciales y reproducibles,
evitando posibles sesgos. Cada grupo estara formado por 40 participantes, en el GI se aplicara
terapia convencional de fisioterapia, combinada con fisioterapia respiratoria y en el GC solo

terapia convencional. Para participar en este estudio deben cumplir una serie de criterios:

Criterios de inclusion: Se incluirdan bebés prematuros nacidos entre las 28 y 32 semanas de
edad gestacional, entre 8 y 12 semanas de edad corregida, con patologia respiratoria
controlada, retraso del desarrollo psicomotor diagnosticado, que tengan el alta hospitalaria y

hemodinamicamente estables.

Criterios de exclusion: Aquellos bebés sometidos a cirugias, con anomalias congénitas
(sindrome de Williams, espina bifida, etc.), afectacion neuroldgica o musculoesquelética que
altere el desarrollo motor (pardlisis cerebral, distrofia muscular, etc.), dependencia

ventilatoria u otra condicidon que requiera soporte especializado.

11



Variables

Variable independiente:

GI.: Fisioterapia convencional (estimulacion temprana) combinada con fisioterapia
respiratoria (técnica de facilitacion respiratoria temprana)

GC: Fisioterapia convencional (estimulacién temprana)

Tipo de variable: Cualitativa, nominal, dicotdomica.

Variables dependientes:

Desarrollo psicomotor (Cualitativa, ordinal)

Evolucioén de la funcion respiratoria (Cualitativa, ordinal)
Frecuencia respiratoria (Cuantitativa, continua)
Frecuencia cardiaca (Cuantitativa, continua)

Saturacion de oxigeno (Cuantitativa, continua)

Variables de confusion:

Sexo del bebé (Cualitativa, nominal, dicotomica)

Edad gestacional (Cuantitativa, continua)

Tiempo de hospitalizacion previa (Cuantitativa, continua)
Severidad de la patologia respiratoria (Cualitativa, ordinal)

Entorno familiar y estimulacion en casa (Cualitativa, ordinal)

Medidas y material de medicion

Escala del desarrollo infantil Bayley (BSID-III): Es una herramienta que evalta
el funcionamiento del desarrollo infantil entre 1 mes y 42 meses de edad. Es muy
util para identificar retrasos en el desarrollo infantil, ayuda en la planificacion de
intervenciones y esta disefiada para determinar las fortalezas y debilidades en 5
dominios del desarrollo: Cognitivo, lenguaje, motor, socioemocional y
comportamiento adaptativo. El dominio motor se divide en motricidad fina con 66
items y motricidad gruesa con 72 items a valorar. Segun la puntuacion final, se
interpreta de la siguiente manera: retraso significativo (< 70), riesgo de retraso

(70-84), > 85 normal o por encima de lo normal. (22) (Anexo 1)
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o Escala Silverman-Anderson: Es una escala utilizada para valorar la gravedad de
afecciones respiratorias. Valora diferentes parametros como movimientos
toracoabdominales, tiraje intercostal, retraccion xifoidea, aleteo nasal y quejido
respiratorio, dando una puntuacion de 0-2 para cada item. Los resultados finales
pueden indicar ausencia de dificultad respiratoria (0), dificultad leve (1-3),

dificultad moderada (4-6) y dificultad severa (7-10). (23) (Anexo 2)

Procedimiento v recogida de informacion

De acuerdo con el tipo de estudio propuesto, se realizara una reunion con el equipo de
neonatologia del HUMV para explicarles el objetivo de dicho ensayo clinico, en el que se
expondra los criterios de inclusion y exclusion que se llevaran a cabo a la hora de seleccionar
la muestra. A continuacion, dichos profesionales facilitardan un listado de los bebés
prematuros que cumplan los criterios y seran los dos investigadores principales quienes se
pongan en contacto con las familias, citandolas en reuniones presenciales para informales
sobre el estudio, resolver cualquier duda que puedan tener y confirmar si autorizan la
participacion de su hijo o hija firmando el consentimiento informado pertinente en estos

Casos.

Una vez obtenido el consentimiento y verificado por ambos investigadores que cumplen los
criterios necesarios, se asignara a cada bebé a uno de los dos grupos, puede ser tanto GI como
GC. Esta eleccion sera llevada a cabo mediante research randomizer. Dicha secuencia se
mantendrd guardada en sobres opacos numerados y se aplicara triple ciego, es decir tanto la
familia, como los fisioterapeutas que realizaran las evaluaciones como el analista de datos no
sabra a qué grupo pertenece cada nifio. El grupo de intervencidn, recibira tratamiento
multimodal de fisioterapia respiratoria y terapia convencional, combinando ambas
intervenciones en cada sesion. El tratamiento de fisioterapia respiratoria se basard en la
técnica de facilitacion respiratoria temprana descrita por Di Polito et al., justificada en el
ensayo clinico dirigido por Tana en prematuros con edad gestacional <31 semanas con
soporte respiratorio no invasivo. Dicho estudio presenta un perfil clinico de seguridad debido
a la ausencia de complicaciones respiratorias graves y al descenso de ductus arterioso
persistente. Por ello, lo tomaremos de referencia adaptandolo a este ensayo clinico para una
poblacién de prematuros de entre 28 y 32 semanas, con patologia respiratoria controlada,
hemodindmicamente estables y con retraso en el desarrollo psicomotor dados de alta

hospitalaria. (16,18)
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La técnica descrita por dicho autor se basa en aplicar ligera presion tactil sobre un “punto
gatillo”. Dicho “punto gatillo” se refiere al punto exacto entre la séptima y octava costilla,

area insercional del diafragma. (16,18)

En este protocolo la técnica se aplicara siguiendo dichas bases. Antes de comenzar, la
posicion del bebe serd en dectbito supino y se comprobard la frecuencia respiratoria,
saturacion de oxigeno y ausencia de distrés respiratorio. Seguidamente, se aplicard ligera
presion en el punto gatillo a la altura de la linea mamilar, en direccion a la linea de soporte
(craneocaudal) y oblicuo a la columna vertebral en cada hemitérax. Se estimularan en ciclos
de tres minutos, alternando hemitérax derecho e izquierdo hasta completar tres ciclos. En
todo momento ¢l bebe estara monitorizado, midiendo saturacion de oxigeno, frecuencia
cardiaca y posibles signos de malestar. Cualquier alteracion de alguno de estos sera motivo

justificado para interrumpir de inmediato dicha maniobra.

Con ello se buscara aumentar la ventilacion por minuto en el pulmon ipsilateral y expansion
pulmonar en el contralateral para obtener un patrén respiratorio mas eficiente tal y como

describe el autor en prematuros con soporte respiratorio no invasivo. (16,18)

En cuanto a la terapia convencional aplicaremos intervenciones motoras tempranas con el fin

de mejorar la habilidad motora gruesa y fina.

En la primera fase (semanas 1-3, con edad corregida 2-3 meses) haremos trabajo de
contencion de postura en dectbito lateral (DL) mediante toallas, alternando lado izquierdo y
lado derecho, para trabajar flexion de extremidades, simetria y auto regulacion (6 minutos
cada lado). Seguiremos con trabajo en supino con hombros adelantados (toalla debajo) para
favorecer llevar las manos a la linea media, facilitando mano-cara (15 minutos). Ademas,
implementaremos tummy time con apoyo de antebrazos para favorecer control cefalico en
ciclos de 5 con una duracién de 2 minutos en cada uno y 1 minuto de descanso (acunamiento
del bebé) (12 minutos en total) y acabaremos con trabajo de seguimiento visual mediante
objeto o cara-cara, para favorecer la orientacion de la mirada y de la cabeza, asi como la

coordinacion ojo-cabeza. (6 minutos) (11,15,24)

En la fase 2 (semanas 4-7, con edad corregida 3-4 meses) seguiremos con ejercicio de tummy
time con mayor duracion, 4 minutos en ciclos de 4 con descanso de 1 minuto mediante
acunamiento (18 minutos en total), iniciaremos rodamiento asistido supino-lateral utilizando
estimulos visuales y/o tactiles para incentivarlo a girar (minima ayuda, 12 minutos),

trabajaremos alcances en supino a través de juguetes en diferentes distancias (15 minutos) y
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facilitaremos contacto mano-pie en supino, con una toalla enrollada bajo sus rodillas para

incentivar al movimiento y mejorar coordinacién y flexibilidad. (5 minutos) (15,25,26)

En la ultima fase (semana 8-10, con edad corregida 4-5 meses) practicaremos rodamientos
completos supino-prono con la menor ayuda posible (15 minutos), trabajaremos alcances en
prono para favorecer cambios de peso y trabajar la disociacidon entre cintura escapular y
pélvica (15 minutos). Ademas de, sedestacion asistida en las piernas del fisioterapeuta con
alcances laterales para trabajar pequenos cambios de peso en sedestacion y trabajo en supino
para que explore y transfiera objetos de una mano a otra practicando el agarre bimanual (10

minutos cada ejercicio) (Anexo 3). (15,26)

En relacion con la duracidon de cada intervencion, considerando la evidencia acerca de la
sostenibilidad y recurrencia en las intervenciones ambulatorias tras el alta hospitalaria y al no
haber consenso en las dosis Optimas requeridas, basandonos en la viabilidad clinica nuestro
programa contara con 3 sesiones semanales de 60 minutos cada una. Los primeros 5 minutos
seran para comprobar los parametros fisiologicos anteriormente descritos, los siguientes 10
minutos seran destinados para el tratamiento de fisioterapia respiratoria y los 45 minutos
restantes para terapia convencional. Se aplicaré el tratamiento durante 10 semanas realizadas
en la sala de fisioterapia pediatrica del HUMV ejecutadas por los dos fisioterapeutas

encargados para este estudio (27).

El grupo control recibira el mismo tratamiento convencional del grupo intervencion con la
unica variacion del tiempo en cada sesion. Se mantendran 3 sesiones semanales durante 10
semanas con modificacion de 50 minutos de sesion al no aplicarles el tratamiento de
fisioterapia respiratoria. Al igual que en el GI, los 5 primeros minutos seran dedicados a

control de parametros fisiologicos y los 45 restantes a la terapia en si.

En cuanto al proceso de evaluacion y seguimiento, se llevard a cabo por dos fisioterapeutas
ajenos al tratamiento en una sala de consulta del HUMV. Se realizaran varios tiempos (T) de
evaluacion, el TO al inicio del tratamiento, T1 a las tres semanas, T2 a la séptima semana, T3
al acabar el tratamiento, es decir, a la décima semana y T4, tres meses después de haber
terminado el tratamiento. Las escalas utilizadas serdn la escala Bayley-IIl y Silverman
ademads de recogida de parametros fisioldgicos para su posterior comparacion (saturacion de
oxigeno, frecuencia cardiaca y frecuencia respiratoria). Las medidas de parametros
fisiologicos seran aplicadas en todos los tiempos junto con la escala Bayley-III (dominio

motor). La escala Silverman solo se aplicara en TO, T3 y T4.
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Respecto a los recursos materiales, se necesitaran objetos de interés de estimulo visual y/o
auditivo, como una pelota con sonajero, toallas o rulos, pulsioximetro, sala de fisioterapia
pediatrica, sala de consulta, documentaciéon de consentimiento informado y las escalas
impresas de Bayley-IIl y Silverman. En lo que a recurso personal se refiere se necesitaran a
dos fisioterapeutas encargados de aplicar los tratamientos, dos para realizar las valoraciones y

un investigador para analisis de datos.

Aspectos éticos del estudio

El proyecto sera evaluado por la Comisién y el Comité Etico de Investigacion Clinica de
Cantabria (CEIC), de acuerdo con la Declaracion de Helsinki. Los padres y/o tutores legales
de los 80 participantes recibiran una Hoja de Informacién (Anexo 4) y el Consentimiento
Informado (Anexo 5) donde se les detallard los objetivos, beneficios esperados, métodos
empleados, posibles peligros de procedimiento y la libertad total de participar en el estudio y

abandonarlo cuando asi lo deseen.

En cuanto a los datos de los participantes, su uso estara regulado bajo la Ley Orgénica
03/2018 del 5 de diciembre de Proteccion de Datos Personales y Garantia de Derechos
Digitales junto con las condiciones estipuladas en el Reglamento 2016/679 del Parlamento
Europeo ademas del Consejo del 27 de abril de 2017 otorgando proteccion al uso de datos

personales y circulacion de estos.

Por ello, solo serdn los dos investigadores principales quienes tengan acceso a dicha
informacion. Se ordenaran otorgandoles un niimero a cada participante y sera este niimero

con lo que los evaluadores y el analista traten.

Una vez finalizado el estudio y haber obtenido los resultados, seran los dos investigadores
principales quienes comuniquen a las familias mediante correo electronico al grupo al que ha

pertenecido su hijo o hija y la evolucion vista en los tiempos de evaluacion, si asi lo desean.
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PLAN DE TRABAJO

La realizacion de este estudio constard con varias etapas cuya duracion estard comprendida
entre octubre de 2025 y septiembre de 2027. En este periodo se ird realizando todo lo
necesario para llevar a cabo el ensayo con una secuenciacion ordenada del proceso que
incluye planificacion, disefio, validacion, reclutamiento y permisos, ejecucion, procesamiento

de datos y elaboracion del informe final.

Planificacion del estudio y revision bibliografica: Desde octubre hasta diciembre de 2025.
Los investigadores principales realizaran una busqueda exhaustiva acerca de la linea
planteada, realizando lecturas criticas de articulos encontrados en bases de datos como
PubMed, Medline entre otros, con la finalidad de obtener informacion cientifica acerca del
tema y poder elaborar asi el estudio. Al finalizar dicho proceso, planteardn una hipdtesis con

el fin de comprobar su validez.

Disefio de investigacion: Desde enero de 2026 hasta junio de 2026. Tras haber realizado toda
la busqueda bibliografica y clasificado la informacién, los investigadores procederdn a
disefiar el estudio, planteando objetivos, muestra de poblacién, criterios de inclusion y
exclusion, variables, tratamientos, tiempo de intervencion, lugar en el que se llevara a cabo,

materiales y toda la documentacion necesaria para que sea posible el estudio.

Validez ética: Desde julio de 2026 hasta octubre de 2026. Durante esta fase el protocolo
completo del estudio sera enviado al Comité de Etica para su validacion, estimando tres
meses como tiempo de respuesta por parte de este. Considerando posibles requerimientos de
aclaraciones o modificaciones. Dicho tramite es imprescindible para poder llevar a cabo el
estudio en pacientes humanos, asegurando la proteccion de los derechos, seguridad y

bienestar de los bebés prematuros junto con el de sus familiares.

Permisos y reclutamiento muestral: Tiempo de duracion, noviembre de 2026. Una vez
aprobado el ensayo por el Comité de Etica, los investigadores principales se pondran en
contacto con el equipo de neonatologia y pediatria del HUMV para solicitar los permisos
formales de uso de instalaciones, asi como del apoyo de profesionales implicados en dicho
ensayo. Al mismo tiempo se realizara una seleccion de posibles candidatos que cumplan con
los criterios de inclusion y exclusion expuestos en el protocolo para acceder a este y se

realizard la recogida del consentimiento informado por parte del tutor legal de cada paciente.
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Ejecucion: Desde diciembre de 2026 hasta mediados de junio de 2027. Tras haber recibido la
aprobacion del Comité de Etica junto con los permisos correspondientes por parte del HUMV
y el reclutamiento muestral, se llevara a cabo la intervencion. Esta tendra una duracion total
de 10 semanas. El objetivo en este periodo es ver si se obtienen mejoras significativas en el
desarrollo psicomotor en prematuros al implementar fisioterapia respiratoria junto con
tratamiento convencional frente al tratamiento convencional aislado. Se realizara 5 tiempos
de evaluacion siendo el ltimo a los 3 meses de acabar la intervencion. Por lo que el estudio

estara activo con la recogida de informacion durante 5 meses y medio.

Procesamiento de datos: Desde mediados de junio de 2027 hasta julio de 2027. Se llevara a
cabo un estudio detallado de todos los datos obtenidos en la muestra, determinando si
finalmente se ha obtenido beneficio en cuanto a la combinacion de fisioterapia convencional
y fisioterapia respiratoria frente a fisioterapia convencional en el desarrollo psicomotor en

prematuros.

Elaboracion informe final: Periodo comprendido entre agosto y septiembre de 2027. Sera el
paso final, en el que los investigadores redactardn todos los hallazgos obtenidos en el estudio
de interés clinico. Dicho informe se publicara en revistas cientificas que reunan criterios de
calidad metodoldgica e interés en la poblacion de fisioterapia y medicina pediatrica, asi como
un portal de vision internacional. Las revistas en las que podra ser publicado son: Children
(MDPI), Pediatric Physical Therapy Journal como las principales y Physiotherapy Theory

and Practice (Taylor & Francis) como una potencial opcion.

Children (MDPI): Es una revista internacional de acceso abierto, revisada por pares, que
publica investigaciones en salud infantil y que presenta un enfoque multidisciplinar en el que
convergen pediatria, neonatologia, desarrollo infantil y rehabilitacion entre otras, lo que

hacen de ella una revista de referencia para la linea de estudio planteada. (28)

Pediatric Physical Therapy Journal: Es una revista especializada en fisioterapia pediatrica, y
actiia como 6rgano oficial de Academy of Pediatric Therapy (APTA) en la que tienen como
objetivo principal difundir investigaciones de alta calidad con evidencia cientifica en el
abordaje de lactantes, niflos y adolescentes, abarcando tanto la practica clinica como la

investigacion aplicada en los estudios. ((29)

Physiotherapy Theory and Practice (Taylor & Francis): Dicha revista publica revisiones de
caracter internacional mas generales de fisioterapia y no tan especializadas en areas como es

la pediatria, pero el presente estudio al contener un disefio metodoldgico estructurado y
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centrado en la intervencion multimodal de fisioterapia en una poblacion de alto riesgo, podria
contribuir en fundamentar y optimizar la practica clinica en un ambito mas desconocido para

dicho formato. (30)
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DISCUSION Y CONCLUSION

Los resultados que se esperan obtener en este protocolo de estudio serian de gran interés
clinico para el ambito de la pediatria y atencidon temprana, especialmente por centrarse en una
poblaciéon altamente vulnerable como son los recién nacidos prematuros con patologia
respiratoria controlada. La intervencion propuesta en el presente estudio aborda de manera
simultdnea dos ambitos clave en estos pacientes, la funcién respiratoria y el desarrollo

psicomotor, incrementando asi el interés de aplicabilidad en la préctica clinica.

Con este ensayo clinico, donde al haber un GC unicamente intervenido con terapia
convencional y un GI en el que se le aplica tanto fisioterapia respiratoria como terapia
convencional, se podria diferenciar beneficios obtenidos de un grupo respecto a otro. Lo que
se busca es ver si los pacientes del GI, los cuales reciben tratamiento multimodal, presentan

una progresion mas favorable en el desarrollo psicomotor, frente a los pacientes del GC.

Este posible beneficio seria no solo por el efecto directo de las actividades motoras como es
el tummy time, los cambios de posicion y la estimulacion visual entre otras, sino también
porque la fisioterapia respiratoria podria actuar como tratamiento facilitador al otorgarle al
paciente un entorno fisioldgico mas estable. En relacion con el articulo “Assessment of the
neuropsychomotor development in the first year of life of premature infants with and without
bronchopulmonary dysplasia” junto con “Optimizing oxygen therapy for preterm infants at
birth: Are we there yet?” y las evidencias demostradas en estos, el hecho de mejorar la
ventilacion, la oxigenacién y la estabilidad respiratoria podria traducirse en mayor
oxigenacion cerebral y reduccion de la fatiga. Esto permitiria al bebe estar mas tranquilo y
participativo en la practica repetida de patrones motores teniendo como consecuencia un

desarrollo psicomotor més favorable. (31,32)

La aplicabilidad y utilidad de los resultados serian de especial importancia si la intervencion
multimodal demuestra los beneficios esperados. En tal caso podria plantearse la
incorporacion de este enfoque de tratamiento como parte de los protocolos en las unidades de
atencion temprana y servicios de fisioterapia pediatrica. Asimismo, su implementacion podria
contribuir a reducir la aparicion de secuelas neuromotoras a medio y largo plazo y estariamos
aportando evidencia en un campo del que no se conoce demasiada informacion de manera
conjunta y del que se necesitan estudios que respalden intervenciones en esta poblacion tan

vulnerable como son los bebés prematuros.
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Respecto a las fortalezas que contiene este ensayo clinico, el protocolo de estudio
desarrollado es una de ellas. El haber definido al detalle coémo intervenir tanto en el GC como
en el GI, que tratamiento aplicar, duracion, pardmetros que medir antes de cada intervencion,
tiempos de evaluacion, personal implicado, permite que todo esto pueda ser replicado de
manera exacta en atencidon temprana para pacientes con las caracteristicas descritas

previamente.

Otras de las fortalezas es el haber propuesto un tratamiento multimodal en este tipo de
pacientes y de actuacién temprana, lo que permite abordar de manera global la inmadurez

pulmonar y motora, siendo estas dos afecciones frecuentes en bebés prematuros.

Por otro lado, destacar también el uso de escalas objetivas para evaluar el desarrollo
psicomotor y la dificultad respiratoria, junto con la toma de parametros fisiologicos antes de
cada sesion y en los tiempos de evaluacion. Esto hace que los datos obtenidos sean mas
especificos, teniendo un control mas exhaustivo de las mejoras o empeoramientos en la
funcidén respiratoria y psicomotora segin si se ha aplicado tratamiento convencional o
multimodal, verificando asi en que grupo la intervencion ha sido mas beneficiosa y por tanto

obteniendo mayor impacto a la hora de llevar a cabo el protocolo.

Con respecto a las limitaciones, las posibles pérdidas de los participantes del estudio durante
la intervencion es una de ellas. Ya sea por imposibilidad de asistencia a alguna sesion,
fallecimiento, abandono del estudio por voluntad de los padres o por decision médica junto
con posibles complicaciones derivadas puede generar sesgos en los resultados, ya que el
nimero de sesiones y/o de participantes en cada grupo no seria el mismo, afectando asi a la

validez interna del estudio.

Por otro lado, la heterogeneidad dentro de la muestra, al no especificar qué tipo de patologia
respiratoria presenta la muestra tomada y englobar todas las patologias, pero de manera
controlada y estable, puede actuar como variable de confusion y por tanto influir en los

resultados de la evolucion respiratoria y del desarrollo psicomotor.

Ademas, al tratarse de bebés prematuros con patologia respiratoria controlada, algunos
pardmetros pueden presentar valores proximos a la normalidad, ya que no se detallan qué
valores deben tener los pacientes para ser incluidos en la muestra. Esto limita la magnitud de

los cambios respiratorios medibles por lo que es mas dificil atribuirlos solo a la intervencion.
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También cabe destacar, que la propia maduracion espontanea que se produce del sistema
nervioso y respiratorio en los primeros meses de vida, puede contribuir a la mejoria de los
pardmetros respiratorios y psicomotores y aunque exista GC es dificil separar el efecto del

tratamiento aplicado de la evolucion natural de cada bebe.

Como conclusion final, este protocolo de estudio el cual serd llevado a cabo en bebés
prematuros de entre 28 y 32 semanas de edad gestacional, con edad corregida entre 8 y 12
semanas y que presentan patologia respiratoria controlada, pretende sostener que la
aplicacion de un tratamiento de intervencion temprana multimodal de terapia convencional
junto con fisioterapia respiratoria podria ofrecer beneficio adicional sobre el desarrollo
psicomotor del prematuro comparandolo con tratamientos en los que se aplica de manera
exclusiva terapia convencional. Con esta propuesta se intenta dar un nuevo enfoque en los
tratamientos llevados a cabo en esta poblacion tan vulnerable implementando nuevas
perspectivas de intervencion y cubriendo el vacio de estudios existentes en la literatura en
relacién con el abordaje conjunto de las alteraciones respiratorias y psicomotoras de estos
bebés. Dos alteraciones que se ven de manera frecuente como repercusion al haber nacido a
una edad gestacional tan temprana, por ello se sugiere la importancia de considerar ambas
intervenciones de forma integrada en la practica clinica con la finalidad de optimizar los
resultados terapéuticos mejorando la calidad de vida y favoreciendo el desarrollo en estos

pacientes.
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ANEXOS

Anexo 1 (Escala del desarrollo infantil Bayley-II1 ) (Dominio motor)

78 Escala motora
NS Motricidad fina

Regla de retorno: si se obtiene 0 puntos en uno de los tres primeros items aplicados, ir al punto
de comienzo correspondiente a la edad anterior y, a partir de ahi, aplicar los items siguientes.

Regla de terminacion: después de 5 puntuaciones de 0 consecutivas.

&, item Materiaies Critertos de puntuscion y 4 Punt
@ . Tiene los punos Ninguno Puntuaclén: el nino tiene 10s punos cerrados la mayor parte del
cerrados tiempo. = =
® sl
2. Sigue visualmente | Ninguno Puntuacién: e 1o sigue con la ala persona que se mueve de
2 una persona en LW.M&*I!”J. —iia
movimiento

" 3. Sigue visuaimente la | Anila con cordel lmuwmmbmumm-u 4
anilla (movimiento WMW!W 10
b ipha L o

4 Sigue visuaimente & Anilla con cordel | Puntuacién: el nifo sigue con la mirada la anilla durante un

anilla (movimiento | desplazamiento completo. Conceder 3 intentos. e
B p— —— S - ‘ ‘
@ 5 Intenta Bevarse la | Ninguno i";ﬁdﬂbm.ﬁ;hmohhﬁhm i A
mano a la boca intencionada.

. |
6. Sujeta la anilla " Anilla con cordel Imi_Addﬁoaj!abu‘nbmm e 2 segundos. f

' 7.Sigue visuaimente la | Anila con cordel | Pu €on 13 murada el moviwento arcular de |
anilla (movimiento mmnm del circulo (superior e inferior). Conceder
circular) "’!‘;‘,;~ o T e
8.Vueive la cabeza | Anilla con cordel | demumm-ﬁumnwa
para seguir la anilla _un despiazamiento compieto. Conceder 3 intentos Y9
| 9.Sigue visualmente | Pelota pequena  Puntuackén: ¢ nifo sigue con fa mirada la pelota en movimiento
la pelota en cuando cruza su linea media, 1anto a 1a wquierda como a la derecha. 4
movimiento { G AR
10. Mantiene las manos | Ninguno " Puntuacion: ol nino mantiene Las manos abiertas la mayoria del tiempo
| abiertas cuando na realiza ninguna tarea. J' M
' l
[11. Rota la muhteca Wcubo,wnqao. 'Melmmmhmmnmmm |
| campanau oo’ | obetopequetc. L
\ | objeto pequeno
N2 Agaralaanila | Anillacon cordel  Pumtuachém: e nifto agarra 2 anila Como minima Con uNa MANo y Por
suspendida o menos durante 2 segundos. Conceder 2 intentos. S @

Bayley-ll Motricidad fina 25



&, ftem Materiales Criterios de puntuacién y o Punt.
13 Serie: cubos, Intenta | 1 cubo Puntuacién: el nifo extiende uno o ambos brazos haca delante para
alcanzar uncubo | sin agujero intentar akcanzar ¢l cubo. Conceder 2 intentos. !
|
14 Serie: cubos, Toca | 1 cubo  Puntuacién: el o extiende uno © ambos brazos haca delante y toca
un cubo sin agujero el cubo con cudlquier parte de & mano. Conceder 2 intentos. ‘o
'15. Serie: cubos, Coge | 1 cubo  Puntuacién: el nifo coge el cubo con una © ambas Manos.
un cubo con toda la | sin agujero - Conceder 2 intentos.
mano ‘! 0
L . | L - -
16.Coge los objetos Objeto Puntuacion: of nifo tiende a utilizar una sola mano mas a menudo, en
€on una mano de interés lugar de las dos, para coger los objetos. !0
illS«imcaedes [Mcerealpara | Pustmacki: el nifo arrastra el cereal, intentando cogerlo, aunque no
para el desayuno, el desayuno o consiga,
‘ Arrastra un cereal 10
para cogerio
[is.sem.ma{e BE mmwdmamunmmm
un cubo mediante | sin agujero | parcialmente en oposicion a los cuatro dedos. Conceder 2intentos.
oposicion parcial del i m—— o ' 1o
i !
119.5e pasala anilla de | Anilla (sin cordel) | Pustuackén: el nino se pasa a anilla de una mano 3 otra.
uNa mano a otra ‘ (v O
20.Serie: ceredles para | cereal para Pumtuwackén: of nito uthiza tods s mano para coger el cereal s r
| el desayuno, Coge | el desayuno 10
un cereal con toda
L S
21.Sepasauncubode | 1 cubo - Puntuacion; el mifo se pasa el cubo de una mano a otra.
una mano a otra {mw 10
22 Sene: cubos, Coge | 1 cubo Puntuacién: el nino utihiza el dedo pulgar y cualquier otro dedo para
un cubo con el §in aguijero | coger ef cubo. Conceder 2 intentos.
puigar y otro dedo L
23 Ueva las cucharasy | 2 cucharas  Puntuaclén: e nifo leva las cucharas o los cubos a su linea media. |
loscubos alalinea o0 2 cubos “ "
media del cuerpo $in agujero
24 Serie: cereales para | | cereal para Puntuacién: el nifo coge e cereal de manera que el pulgar queda
el desayuno, Coge | e desayuno  parciaimente en oposicion 3 los cuatro dedos.
un cereal mediante 10
oposicion parcial del
puigar
25 Levanta la taza por | Taza " Puntuacion: e nino levanta l taza por e asa utiizando una mano.
elasa ]l 0
@‘z‘éﬁm‘mm CMcerealpara  Pumtuackén: ol nifo coge el cereal con la yema del dedo pulgar y de
el desayuno, Coge | el desayuno cualquier otro dedo.
un cereal con el 10
puigar y otro dedo |
Bayley-ill Motricidad fina
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Kh- Mater! Criterios de p clon y rios Punt.
27.Pasa piginas deun | Libro Puntuacion: ¢l A0 intenta Pasar Una PAGING, 0 vanas 3 la vez.
fibro de imdgenes 10
®i.mpm~a’ Vlipizocrayon  Pentuachén: el no coge el 139 o e crayon utikzando la prensitn
Palmar 1 hoja de papel | P3Imar mientras dibuja o escribe en la hoja de papel. " 4
@ £ a
29, Extiende Tablero ~ Puntuacion: ¢ o extiende ¢l dedo indice, manteniendo los otros .
wdm de clavis  dedos flexionados, y toca el tablero con este dedo. - ‘
30.Hace garabatos de 1 lapiz o crayén Mddio;n:&muhmﬁm“
manera espontines | | hoja de papel | Espontaneamente y a proposi
| en blanco | 1o
| !
@ 31. Serie: apitar cubos, {ﬂtubm Tmamnnumumnwma
. 2cubos _mtentos. Conceder 3 intentos. 3 i
® | Nimero de cubos de la torre mis alta: &= _l o
‘ I
32. Serie: imitar trazos, :lmyom w«wunummw-m ]
- "m«m o e
en blanco
! —g= ‘
33. Introduce 12cereales para  Puntuacion: el nifio deja caer diez cereales, de uno en uno, dentro del '
10 cereales para ¢l desayuno frasco antes de que transcurran 60 sequndos. = e
eldesayunoenel | Frasco sin tapén 10
l frasco ‘Cvonémwo ‘
' t‘ww ,
34, Serie: prension, De lhwoaay\'ln Puntuacién: el ko coge el lipiz o el crayon utihzando los dedos con ]
transicion n”,.d.",.. oposcion parcial del pulgar y 0 escribe en la how de papel. &'e
| |
@'B.WM Hucha ]mudﬂm”bmmnum’ub ‘
i por la ranura $ monedas fanura. il i . |
' pequenas ! °!
136.Separa bloques | Bloques lmummum = —
. ol I 10
37.Sene prension, | | lapiz o crayon | Puntuacin: of mdo coge & lipiz o ol craytn mediante s prensién
Intermedia (tripode) | | hoja de papel |bm0MWy¢uﬂMohMmmm |
\ en blanco | (pulgar y tres dedos) y dbujp o escribeen lohojadepapel. |1 0
. s«ira;l; 72 cubos Puntuacién: el mifo apia por lo menos sess cubos en cualquiera de los
| cubos, 6 cubos intentos. Conceder 3 intentos N
‘ | Numero de cubos de 4 torre mis alta: o L
139, Utiiza la mano .ll‘puomyal Tmummumammmmm
para sujetar la nﬁ:‘?m “oqgggnhm 1 0
hoja de pape! en blanco

Bayley-lll Motricidad fios 27
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G, frem

140. Serie: imitar trazos,
Horizontal
|
41 Serie: imitar
trazos, Vertical
42 Encoja todos
los blogues
O3 Seie mtar 2caones | Puntuackén: o mho dibua una forma curvada en s mayor pate. |
trazos, Circular 1 hoja de papel | —
en blanco
44 Construye un 10 cubos mm-mnbmmuhaﬁ
tren con cubos que tados los cubos contiguos estan en contacto.
|
4. Ensarta 3 cubos d;c-uen Puntuacion: ef nifo ensarta los tres cubos por el cordén de 2apatos.
zapatos
3 cubos
e | con agujero
46, Imita los Ninguno Puntuacion: of nifo imita correctamente por lo menos dos de los tres
movimientos de las items,
manas E‘m“‘g
|
47.Cortaunatarjeta | 2 tarjetas
blancas
(7.5 % 12,5 em)
48. Serie: prensién,
Dindmica
!.o.W'm. m Puntuacion: o nino identifica o3 objetos,
través del tacto Sy O Clavija £1 Cubo 01 Pieza cuadrada
5 O Clavg 16 _Ofemoscad |
$in agujero an..‘
2 piezas azules R
cuadradas
Bolsa con corddn
50. Construye una 8 cubos ¢l nifio hace una réplica de la pared.
P 0
$1.Cortaunatarjeta | 2 tarjetas Puntuacién: el nifo corta la taneta por la mitad o hace un cote porla |
por la mitad blancas menos de 10 cm de largo.
(2.5%12,5 em) 10
Tijeras infantiles

28 Bayley-ill Motricidad fina
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G, item Material Criterios de ctén y . Punt.
2 Comreh & cubos ntuackdn: ¢l NG hace una 1€phca del puente.

S3imitaelsignomds | 1 ldpiz 0 crayon mmm  cada una de elas
o o s e A

\
|
t

54, Serie: apilar cubos, | 12 cubos mu&ammbmmau-mau

8 cubos

Numero de cubos de la torre més alta:

55.Corta una tarjeta 2 tarjetas blancas Mdmmh*“bu lo menos
siguiendo una linea | (7,5 x12,5cm) | 10 em, y ¢l corte estd, como maximo, & 1,3 cm de la o
recta Tijeras infantiles

. _ ipzocwen | -
S6.Comryeuna T 10cubos | Pustuackbmelnfohieuaripkadelt

S7.Abochaconun  Tela con boton km-dwmuum-m
boton ‘ ) i
| [

== 4 i e Mg AR —
|58. Construye una 12 cubos Puntuacién: el nifo hace una réphica de L escalera.
T ozl o S
|

59. Traza dibujos 1 lapiz Puntuacion: el miio traza cormectaments por lo menos dos de los

Hoja «Trazar dibujos (circulo, cuadrado, rombo)

dibujoss (enel

cuadernillo de

anotacion),

60. Dibuja un cuadrado | (apiz o crayon | Pumtuachén: el niio dibuja una figura de cuatro lados con cuate
1 hoja de papel | €3quinas, y en las esquinas no hay espacios superiores 3 0,5 cm.
en bianco

|
61 Copaelsigromis | 1apizo crayon | Puamlnchien: ol o dibu dos Iass Qut 3 cortan, y Cads wae 0 4o

() Hoja «Copiar se encuentra, respectivamente, como maximo a 30° dei plano horzontal
dibvjoss (signo | ydelplenoverticl. -
mis (+) en el
cuadernillo de
anotacién).

62 Gopeteaconla  Cronometro | Pumtuaeén: el 1o da, como minmo, 20 golpecios con e dedo
w*‘m | @15 segundos | indice de cada mano antes de que Uramicurran 15 segundos. |
(]

63 Introduce Cerealespara | Puntuacién: el nio deja caer veinte cereales, de uno en uno, dentro
20 cereales para ¢l desayunos del frasco antes de que transcurran 15 segundos. -
eldesayunoenel  Fragco sin tapon |

| o Cronbmetro

| @15segundos | - -

Bayley-Il Motricidad fina 29



€, item

Materiales Criterios de puntuacion y comentarios

fumuumm

Tieras infanties m-m‘“aumﬁm
Hoja «Recortar linea.

dibujoss®.
Cronémetro
@ 60 segundos

65 Recortaun

Theras infanties  Puntuackén: el o recorta un cuadado 3 1,3 am como mixmo de
W.‘?m finea. - -n il d

dibujoss*.
Crondmetro

# 60 sequndos.

11dpiz 0 craydn | Pumtuackén; ¢l nino dibuja una figura de cuatro lados con cuatro
Hoja «Copiar | ®4quinas, y en las esquina no hay espacios superores 4 0,5 cm.

dibujoss (figura
del cuadrado en
o cuadernilio

de anotacitn).

en ¢l anexo H del Manual de

30 Bayley-M Motricidad fina

*La hoja «Recortar dibujoss fotocopiable se encuentra
aplicacion.

%, Puntuacion directa (MF)
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Escala motora
Motricidad gruesa

Regla de retorno: si se obtiene 0 puntos en uno de los tres primeros items aplicados, ir al punto
de comienzo correspondiente a la edad anterior y, a partir de ahi, aplicar los items siguientes.

Regla de terminacién: después de S puntuaciones de 0 consecutivas.

@

®

ﬂ ltem Materiales Criterios de puntuacion y comentarios Punt.
(1. Agita las piernas [mm TPuntuacion: ¢ NG agita varias veces las prernas de manera aleatora.
tmmh.qo | e
‘, 1 10
2Agtalosbrazos | Ninguno V'-dudiu‘hiimmmmamm
€omo un juego | 10
3.Sene: control dela | Crondmetro  Pumtuacké: ¢l nio levanta, de vez en cuando, 1a cabeza sin spoyarse |
cabeza apoyado en Lndmumnum ‘ el
:mlm | Tiempo que mantiene la cabeza erguida: S
| 4.Serie: control de | Cronometro | Puntuacién: el niflo mantiene la cabeza erguida por lo menos durante
la cabeza apoyado 3 segundos sin ayuda. !
it ‘ = . . = |
3 hombro, Tiempo que marntiene | cabeza erguida e 1 °'
|5, Vuelve la cabezade | Objeto _ Puntuacién: el nino vusive b cabeza de un lado al otro levantindols de
un lado al otro de interés la superficie de apoyo lo suficiente como para dejar despejada la nany. €l
- Nifo debe ser capaz de volverse a ambos lados. )
5 Hace movimientos  Ninguno _ Puntuacién: ¢l o hace movimientos alternados de Gateo con las
de gateo plemas. J‘ .
| 7.Controla la cabeza | Ninguno  Puntuacién: ¢l o mantiene b cabeza en w inea meda del cuerpo
on suspenson 0 levanta un poco la cabeza. \
dorsal ‘ 1 0
8. Controla la cabeza | Ninguno " Puntuacion: ¢ o mantiene la cabeza en w nea medi del cuerpo "
en wspension 0 levanta un poco la cabeza. |
ventral [~ o i ——— —— 1 0|
} + e —y
9. Serie: control de | Crondémetro 1mummumm,mw5m | |
Ia(:'buupoydo | @ 15 segundos musw,mm i o l
en ¢l hombro,
3 iw”mucmm R
| |
10, Mantiene la cabeza | Objeto " Puntuacién: el o mantiene ks cabeza en s linea media por 10 menos ’
enlalinea media | de interés | durante § segundos.
del cuerpo | Cronémetro | 10
@ 55egundos |

Bayley-ill Motricidad groess 31
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con apoyo, Menos
de 30 sequndos 1
17.Sene: control dela | Objeto
cabeza tumbado de interés
boca abajo, 90° Crondmetro
| @ S sequndos
18, Serie: levacion del | Objeto
tronco tumbado de interés
boca abajo,
Con un brazo
19.Serie: estar sentado | Crondmetro
con apoyo, ® 30 segundos
\ 30 sequndos

e

Puntuacién: e nito eleva  cabeza y a parte supenor del ronco (16rax)
‘ Mmmumom ‘

Puntuacion: el nino tensa s musculos para permaneces sentado,

,W"Eﬂwm

Puntuacion: ef nifo mantiene la cabeza levantada, como minimo, 90°
| respecto & ks superficie por fo menos durante $ segundor.

?Mdmmdp&anmdnﬂ

[mm.un-amummphm
durante 30 sequndos.

|

20.Estd boca arriba y se | Campana
pone de lado 0 sonajero

{21 Serie: elevacion del | Objeto
tronco tumbado de interés
boca abajo, Con

los brazos

122, Serie: estar
sentado sin apoyo, @ S sequndos
5 segundos

- Puntuacion: el nifo se vuelve y pasa de estar boca arriba a estar de lado
| (ambos costados, derecha e uquierda).

Puntuacién: ¢f niNo soports el peso on ambas Manos.

Puntuacion: ¢f nifo esta sentado un apoyo por ko menos durante
§ segundos.
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°; ftem Materiales Criterios de p clon y r Punt.
123.Seincorporapara  Ninguno wam:mmmm;&&
| quedarse sentado | ©los para incorporarse y quedarse sentado. ..
24.5e coge ¢ pie 11 patuelo Puntuacién: ¢f nio se lleva Uno 0 ambos pies hacia las manos
<on las manos | de papel | (por encima de las caderas) y se coge un pie s
25. 63t boca arribay e | Compana mc*mamm-&awmu
pone boca abajo 0 sonajero volviéndose hacia cualquier lado. L S 2
126 Serie: estar TCronometro Puntuacion: ¢l nifo e3ta sentado sin apoyo por I menas durante
| sentadosin apoyo, | @ 30 sequndos | 30 segundos. EEERL SR
30 segundos 1o
|27, Esti sentado sin Objeto .Md*dwnmubmm
apoyo y sostiene un | de interés 60 segundos mientras sostiene el objeto.
objeto Cronémetro e
® 60 segundos |
28. Rota el tronco Campana uotro | Puntusclén: o nio rola el tronco ¢ intenta coger la companao el |
mientras est objeto de interés !
| Ooet0. = ——— — {1
129, Hace movimientos | Ninguno ]wumanbmumqpbwm
de marcha | delante, incluso si el nific no aguanta por completo su propio peso. .
0
30 Serie: gateo, Sobee | Objeto  Puntuacién: el niflo utiza ambos brazos para avanzar sobre o | |
¢ abdomen | de interés ~ abdomen aproximadamente 90 cm. ) !
0
| 31, Serie: gateo, 'ouuo ?muamﬁwmwammm
Posicion de gateo | de interés | manos y las rodilas (posicién de gateo). s
e
\
32 Pasa de estar | Objeto  Puntuacién: el nido pasa de estar sentado 4 la poscion de gateo
sentado a posicién - de interés mﬂ.aumﬂum o - |
de gateo 10
3.Soportasupeso | Ninguno  Puntuackén: el 7o 50porta su peso por fo menos durante 2 sequndos
10
34, Serie: gateo, Objeto | Puntuacién: el o avanza por 1o menos 1,5 m gateando con s manos.
m&a de interés | y rodiltas. ’
gateo ] - T 0

Bayley- 1l Motricidad gruess 13



&, ftem Mater Criterion de puntuacion y comentarios Punt.
eiis.s«hmynm Objeto mnmnmnmnm
de pie apoyandose | de interés 070 objeto como apayo
en algo ‘ 1
365 N IM‘M' Wa-
37. Serie: caminar, Con | Ninguno  Puntuscion: ¢l o amina dande pastos atemada y coordinadamente.
ayuda ‘ 1
38 Camina de lado atuaclon: el nino camina de Lado apayandose en akgo manteniendo
apoyéndose en algo | de m ey 4
@ 39. Se sienta con Ninguno TMdmmtwtﬁcanm
control utnnm

-—

 Puntuacion: o nino se mantiene de pie sin lo menos durante
_Mmﬁmmavgzn. '.

Puntuacién: ¢l nifo se pone de pie dando prmero medis vuelta (pasa
2 estar tumbado boca abajo 0 apoyado sobre Las manos y los pies, 0 las
m;mn-nmmmw

;
{

m da por lo menos tres wn ayuda, incluso st
u&cwﬁ?’m:mwm .

Puntuacion: ol o da por lo menos cnco pasos s ayuda y con

Puntuacion: ef nino lanza la pelota a hacia defante levantando
las manos por encima o por debajo de los b

Puntuacion: o nifo pasa de estar de pre 4 estar agachado, y viceversa,
$in apoyarse en nada y mantensendo ¢l equiibrio,

M Bayley-ill Molnaidad gruesa

Puntuacién: ¢f nifo se pone de pie voiéndose primero haca un lado
y levanténdase, pero sin dar media vuelta (yn paser 3 estar tumbado
| boca abajo ni apayado sobre las manos  los ples, o Las rodilas),




G, item

Materiales Criterios de puntuacién y comentarios Punt.

47 Serie: subir | Escalera Puntuacion: el nifio sube por lo menos tres peidanos apoyandose en la
escaleras, Ambos ‘ pared 0 la barandilla y colocando ambos pies en cada peldano antes de
pies y con apoyo subie al siguiente. 1

1

@”.cﬁmm INinguno | Pumtwackbn: el nifo da por o menos dos pasos haci atrds  ayuda
atrds dos pasos e - 1

49 Serie: bajar | Escalera ' Puntuacién: el nino baja por lo menos tres peldafios apoyindose en la
escaleras, Ambos monuuuymmmmmmma

| piesy con apoyo \ <o 1

l

50. Corre con ' Pelota grande IM‘N&;&MM 5
coordinacion e et ST 1

S1.Serie mantener  Cronometro  Puntuaelén: ¢l nifo mantiene el equilbrio sobre el pie derecho
¢l equilibrio sobre mientras el examinador lo coge de la mano L
g"‘m Imuwdmcmm
cache annmodoqﬁbmqud& 1

» . i

52 Serie: mantener | Cronémetro [Mdmmawmawm !
¢l equilibrio sobre mientras el examinador lo coge de la mano. .
gi’"w Tiempo que mantiene el equilibrio con ayuda:

e 'r-@gmmammm !

'53.Caminadelado  Ninguno | Puntuacién: ¢l nifo da por lo menos dos pasos de lado sin ayuda. |
sin ayuda e ,

54, Sakta desde el | Escalers  Puntuacion: ¢l o salta a suelo. &
ditimo peldano i — e —— g "

55.Chuta lapelota  Pelotagrande | Prmtuackbn: ¢l niflo mantiene el equilibrio cusndo chuta la pelota |

hacia delante, y esta se desplaza por lo menos unos 60 cm. Conceder
Jintentos,. 000 TR 1
\

56. Camina hacia " Camino Puntuacién: ¢l nito camina manteniendo por 1o menos un pie sobre el
delante por camino (p. e, ¢l pie derecho siempre estd sobre ¢l camino, mientras que
el camino el pie zquierdo puede quedar fuera) a lo largo de 1,5 m como minimo, 1

CEscalera | Puntuacién: ¢l nifio sube por lo menos tres peldafios sin apoyarse en la

 pared o la barandilla y colocando ambos pies en cada peidafio antes de
 subi al siguente. 3

Baviev-ill Motricidad eruess 3§
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.
|

|
i {w om: ¢l niho mantiene el equilibro sobire el pie derecho por lo

2 segundos y sin ayuda.

.meﬂndmmm
| Tiempo que mantiene ef equilibrio vin ayuda:

: el (who mantiene of aquiibno sobre el pue queerdo por lo

'\.,.‘

 Puntuackba: el nifo caming por o menos cuatro pasos de puntilss
g i Aysndmpea sekuper s g

—

 Puntuacién: o o caming hacia atras Sn ayuda cerca del caming
 (como maximo a unos 15 cm del camin) por lo menos durante 1,5 m.

cerca del camino p
- .
64, Serie: subir Escalera * Puntuscién: el nifio sube por 1o menos dos peldaios sin apoyane en la

escaleras, ~ pared o b bacandiila y alternando los pies en cada peldaio.

v b0 pies - 1

y $in apoyo ‘ l
65, mita posturas Ninguno  Puntuackén: ¢ N0 imita comectamente por lo menos dos posturas.

| Ohem6Sa. O hem 656. O hem 65c.
|
|

E— - - — i
66. Se detiene después | Camino Puntuacién: ef nino se detiene de manera controlada 2 menos de dos

de una carrera ‘ rudﬂd‘mwbmmuabm“

intentos. 1

(7. Seri:baar | Excalera | Pumtmachkbn o niio Baja por 1o mencs dos peldancs i apoyene enla

escaleras, _pared o la barandilla y alternando los pies en cada peldadio.

Alternando pies : 1

¥ $in apoyo




% tem Materiales Criterios de puntuacion y rh Punt.
68 Recorre por lo Camino Puntuacion: ol nino sata 3 & pata co y recorme por fo menos 1,5 m.
menos 1,Sma 'oi: 0
la pata cojs

69. Serie: mantener Crondmetro Puntuacion: ¢ nifo mantiene el equiibno sobre ¢f pie derecho por o
¢ equilibrio sobre | @ § sequndos | Menos durante 8 sequndos y un ayuda.
o pre derecho, " - 1
8 sequndos
sn ayuda

70, Serie: mantener iCrm\mo 'mqmmuwwanwprh
o equilibrio sobre | @ 8 sequndos | MeNos durante 8 segundos y sin ayuds.

el pie i2quierdo, 10
8 sequndos
sn ayuda
71, Camina colocando | Camino " Puntuacién: e nino coloca el takon de un pre sto delante de s punta
¢l talon de un pie del otro pie cada dos 0 tres pasos a o largo de un intento. Conceder
justo delante de 2intentos. 10
1a punta del otro ' |
172, Serie: saltar ]cm mummnbmammmam
hacia delante, intentos. Conceder 3 intentos.
60 centimetros ‘ I OEEN 10
L
T
@, Puntuacion directa (MC) |

m|
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Anexo 2 (Escala Silverman-Anderson)

p El Test de Silverman- Anderson evala la dificultad respiratoria del recién nacida b«

' recomendable que se pase al nifio dentro de 1a primera hora de vida y dentro de la primera
media hora de vida cn los nconatos pretérmine, con alguna dificultad respiratona, aspirado
de liquido en ¢l parto, ete. Con una puntuacion minima de 0 y wna maxama de 10, a mayor
puntuacion peor ¢s la dificuliad respiratonia, los recién nacidos que nazean con una
puntacion entre 7 y 10 puntes precisaran de algun tipe de soporte respiratorio,

* Recien nacido con () pantos, sin astixia n dificultad respuratona.
o Recien nacido con 1 a 3 puntos, con dificultad respiratoria leve.
*  Recién nacido con 4 a 6 puntos, con dificultad respiratoria moderada.

“Signod clinicos (Ipanio Taunto 3 punios
o = N\
PSR (= ::\‘ ( :.,:—‘\u; C:“:.- .
cleo —_— — 2
e 4 Q\ —_r - )
Miniema Mercada
A 2R
Quejido espiratotio
Tiraje intercostal
Retraccion esternal
(= ”h""" l
Disociacid i !
toracoabdominal =3
Sinerontzado inspiracion Banboleo




Anexo 3 (Tabla de tratamiento convencional)

ACTIVIDADES |INDICACIONES [(OBJETIVOS [TIEMPO [MATERIAL
Contencion enAlternamos  lado|Flexion 6 min cada |Toalla
decubito lateral  [izq. y der. extremidades, (lado
simetria, auto
regulacion
Trabajo en supino [Hombros Llevar lag{15 min Toalla
adelantados manos a la
FASE 1 linea media
Tummy time Apoyo dgControl 5 ciclos de
(Semanas antebrazos cefélico 2 min.
1-3)
I min de -
Edad descanso
corregida 2-3 entre ciclos
meses Seguimiento Cara-cara u objeto |Orientacion Juguetes
visual mirada y|6 min
cabeza.
Coordinacion
Tummy time Minima ayuda Mayor controll4 ciclos de
cefalico 4 min
I min de
descanso -
entre ciclos
FASE2 Rodamiento Minima ayuda Movilidad, Estimulos
asistido  decubito reducir visuales  y/o
(Semanas supino a decubito asimetrias, 12 min tactiles
4-7) lateral preparacion
para
Edad sedestacion
corregida 3-4/Acances en|Diferentes Coordinacién, |15 min  [Juguetes
meses supino distancias equilibrio
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Contacto Apoyo bajo|Mejorar 5 min Toalla
mano-pie rodillas coordinacion,
flexibilidad,
movimiento
Rodamientos Supino-Prono. Consolidacion |15 min Juguetes
completos Minima ayuda gdel movimiento
incentivo conly preparacion
material para gateo
FASE 3 - .
Alcances en prono[Diferentes Cambios dd
distancias peso y|15 min Juguetes
(Semanas L
disociacion
8-10) .
cintura
escapular Y]
Edad e
pélvica
corregida 4-5 — - .
Sedestacion Apoyo Cambios dd Juguetes, silla
meses o . .
asistida con|fisioterapeuta peso en 10 min o fitball
alcances laterales sedestacion
Trabajo en supino [Incentivo con[Agarre 10 min Juguetes
material bimanual
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ANEXO 4 (Hoja de informacidén al paciente)

HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
TITULO DEL ESTUDIO

EFECTO DE LA INTERVENCION MULTIMODAL TEMPRANA DE FISIOTERAPIA
RESPIRATORIA Y TERAPIA CONVENCIONAL COMPARADO CON TERAPIA
CONVENCIONAL SOBRE EL DESARROLLO PSICOMOTOR EN PREMATUROS:
ENSAYO CLINICO ALEATORIZADO.

INVESTIGADORES PRINCIPALES

Deiry Alejandra Carreno Gomez y Sandra Orugo Medina
CENTRO

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla
INTRODUCCION

El presente documento tiene como finalidad informarle acerca de la participacion de su hijo o
hija en dicho protocolo. Este estudio cumple con la validez del Comité Etico de Investigacion

Clinica y respeta la normativa en vigor.

El proposito de este documento es proporcionarle toda la informacion pertinente para que
usted libremente, pueda tomar la decision de aprobar la participacion de su hijo o hija en este
estudio o no. Con ese fin, revise detalladamente cada apartado del documento. Cualquier
pregunta acerca del estudio podra comunicéarsela a cualquiera de los dos investigadores

principales.
PARTICIPACION VOLUNTARIA

Aclarar que la participacion en este estudio es totalmente voluntaria. En el caso de que acceda
al ensayo clinico y desee abandonarlo podra hacerlo sin ninguna oposicion al respecto, en el

momento que asi lo desee.
DESCRIPCION DEL PROTOCOLO DE ESTUDIO

El objetivo de este protocolo de ensayo clinico aleatorizado es ver la eficacia de ejecutar una
intervencion multimodal con fisioterapia respiratoria + terapia convencional, frente a una
intervencion Unica de terapia convencional en el desarrollo psicomotor en nifios prematuros.

Es por ello que se realizaran dos grupos (grupo intervencion y grupo control). Al grupo
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intervencion se le aplicara fisioterapia respiratoria junto con terapia convencional y al grupo
control se le aplicard terapia convencional. Se haran cinco evaluaciones. La primera al inicio
del tratamiento, la segunda a las tres semanas, la tercera en la séptima semana, la cuarta al
final del tratamiento, en la semana diez y la quinta, tres meses después de haber acabado el

tratamiento.
BENEFICIOS Y RIESGOS QUE CONLLEVA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO
Beneficios:

Se espera obtener mayor conocimiento cientifico que respalde la intervencion multimodal en

prematuros.
Su hijo o hija podria beneficiarse de esta en caso de que entre en el grupo intervencion.

Existe también la posibilidad de que no se beneficie de la intervenciéon multimodal porque

participe en el grupo control.

Riesgos:

Se desconocen los posibles riesgos.

En caso de cualquier efecto adverso observado a raiz del inicio del tratamiento, debe

comunicarlo de inmediato.
Su hijo o hija deberd acudir a todas las evaluaciones establecidas para tener un control.

Si es considerado por los profesionales sanitarios, que la continuidad de la participacion de su
hijo o hija supone un riesgo para su salud, serda retirado del estudio de inmediato sin

necesidad de que usted autorice su expulsion.

Se le informa de que al ser un estudio en el que se aplicara triple ciego, usted no podra
presenciar las sesiones del tratamiento de su hijo o hija para no sesgar el estudio. El personal
sanitario responsable serd quien se haga cargo de los incidentes como caidas, quemaduras u

otros posibles accidentes que puedan pasar durante las sesiones.
CONFIDENCIALIDAD

La informacion de los datos se procesard acorde a lo estipulado en el Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo del 27 de abril de 2016 en relacion con la
proteccion de datos personales y la libre circulacion de estos, junto con las correspondientes

leyes locales.
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Los datos recopilados para este estudio estaran identificados con un nimero, de manera que
no sera posible conocer la identidad del paciente. Solo seran los dos investigadores
principales quienes tengan acceso a utilizar los datos personales de los participantes
exclusivamente para los fines que se plantean en este estudio. Los componentes del Comité
Etico de Investigacion Clinica o Autoridades Sanitarias podran acceder a estos datos con el
cumplimento de la ley que lo autorice. La confidencialidad primara durante todo el proceso y

su hijo o hija, no podra ser identificado atin con la publicacion de los resultados obtenidos.

Seran los investigadores principales quienes se pongan en contacto con usted mediante correo
electronico para proporcionarle los datos e informacion obtenida en el estudio acerca de su

hijo o hija si asi lo desea.
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ANEXO 5 (Consentimiento Informado)

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo D./Dia.

(Nombre y apellidos)
He leido y entendido la hoja de informacion que me ha sido facilitada para la participacion de
mMi hij0 O N

(Nombre y Apellidos)

en el ensayo clinico aleatorizado sobre Efecto de la intervencion multimodal temprana de
fisioterapia respiratoria y terapia convencional comparado con terapia convencional sobre

el desarrollo psicomotor en prematuros: Ensayo clinico aleatorizado.
He recibido la informacion adecuada sobre el estudio.

He aclarado todas las cuestiones acerca del estudio con la/las Dra.

__________________________________________________________________________________________ (Nombre y Apellidos)
Entiendo los beneficios y riesgos que puede haber en este estudio.

Comprendo que la participacion de mi hijo o hija es por voluntad mia.

Entiendo que mi hijo o hija puede ser retirado del ensayo si el personal sanitario considera

que supone un riesgo para su salud.
Entiendo que puedo retirar a mi hijo o hija en cualquier momento si asi lo deseo.
Comprendo que la informacidn personal que aporto es confidencial.

Entiendo que la participacion de mi hijo o hija en este ensayo implica autorizar la

recopilacion, andlisis y publicacion de los resultados obtenidos durante la intervencion.

Y presto libremente la participacion de mi hijo o hija en este ensayo clinico.

FIRMA DE LOS INVESTIGADORES FIRMA DEL TUTOR
PRINCIPALES LEGAL
FECHA
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REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO
Yo, D./Diia.

Retiro el consentimiento otorgado para la participacion de mi hijo o hija

En el ensayo clinico Efecto de la intervencion multimodal temprana de fisioterapia
respiratoria y terapia convencional comparado con terapia convencional sobre el desarrollo

psicomotor en prematuros. Ensayo clinico aleatorizado, con efecto inmediato.

Fecha y firma:
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