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1. RESUMEN / ABSTRACT:
1.1. RESUMEN

Introduccion: La prematuridad es la primera causa de muerte infantil (antes de 5 afios). Las
complicaciones debidas a la prematuridad son trastornos motores, cognitivos y neurosensoriales.
El concepto Bobath es una herramienta que puede ser eficaz para tratar los trastornos motores

y se puede combinar con masaje Vimala para los trastornos cognitivos y neurosensoriales.

Objetivos: Comparar el efecto de un tratamiento preventivo precoz a largo plazo con el
concepto Bobath combinado con masaje Vimala al efecto de un tratamiento solo con masaje
Vimala sobre el control postural, la movilidad funcional y la calidad de movimiento en nifios

grandes prematuros.

Metodologia: La muestra sera compuesta de 150 nifios nacidos antes o a 32 semanas de
amenorrea. Seran divididos aleatoriamente en 2 grupos de 75: un grupo intervencion (Bobath +
Masaje Vimala) y un grupo control (Masaje Vimala). Se valorara el control postural con el Test of
Infant Motor Performance, la movilidad funcional con el Pediatric Evaluation of Disability
Inventory-Computer Adaptive Test y la calidad de movimiento con la Alberta Infant Motor Scale.
Las medidas seran realizadas antes del tratamiento, a los 15 dias, a 1 afio de edad corregida del
paciente y a los 2 afos de edad corregida del paciente. Se considerard como valor significativo p
< 0,05.

Resultados esperados: Se esperara una mejora significativa del control postural, la
movilidad funcional y la calidad de movimiento en los nifios del grupo Intervencion en

comparacion con los del grupo control.

Conclusion: El concepto Bobath combinado con el masaje Vimala puede ser mas eficaz como

tratamiento preventivo de los trastornos motores en los nifios grandes prematuros.

Palabras claves: Bobath — grandes prematuros — masaje Vimala — control postural —

movilidad funcional — calidad de movimiento — trastornos neuromotores - prevencion
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1.2. ABSTRACT

Introduction: Prematurity is the first cause of infant mortality (before 5 years of age).
Complications due to prematurity are motor, cognitive and sensorineural disorders. Bobath
concept is a tool that can be effective to treat motor disorders and it can be combined with Vimala

massage for the cognitive and sensorineural disorders.

Objectives: To compare the effect of an early preventive long-term treatment with Bobath
concept combined with Vimala massage with the effect of a treatment with Vimala massage only

on postural control, functional mobility and quality of movement in very preterm children.

Methodology: Sample will be composed by 150 children born before or at 32 weeks of
amenorrhea. They will be randomly divided in 2 groups of 75: one intervention group (Bobath +
Vimala massage) and one control group (Vimala massage). Postural control will be assessed by
the Test of Infant Motor Performance, functional mobility by the Pediatric Evaluation of Disability
Inventory-Computer Adaptive Test and quality of movement by the Alberta Infant Motor Scale.
The measures will be realized before the intervention, at 15 days, at 1 year of corrected patient

age and at 2 years of corrected patient age. It will be considered as significant value p < 0,05.

Expected results: A significant improvement of postural control, functional mobility and
quality of movement in children of the intervention group is expected in comparison with those

of the control group.
Conclusion: Bobath concept combined with Vimala massage can be more effective as a
preventive treatment of motor disorders in very preterm children.

Keywords: Bobath — very preterm — Vimala massage — postural control — functional mobility

— quality of movement — neuromotor disorders - prevention
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2. INTRODUCCION:

La prematuridad del nifo es un problema mundial mayor de salud publica. Siendo la primera
causa mundial de mortalidad infantil (antes de 5 afios), afecté a 15 millones de neonatos en el
mundo en 2010 segun las estimaciones (lo que representa 11% de nacimientos vivos), de los
cuales 1.1 millones mueren debido a complicaciones.(1)2) Para el afio 2016, se estima que los
fallecimientos antes de 5 afios de edad debidos a complicaciones de un nacimiento prematuro
representan a 16% de todos los fallecimientos.3) La prematuridad es definida, segtn la OMS,
como el parto antes de 37 semanas de amenorrea y se divide en tres sub-categorias: primero
prematuridad extrema antes de 28 semanas de amenorrea, gran prematuridad entre 28 y 32

semanas y prematuridad entre 32 y 37 semanas.()

Los neonatos prematuros que sobreviven, pueden padecer unas complicaciones de diferentes
tipos que, segun el grado de prematuridad, son mas o menos frecuentes: neuroldgicas
(afectacion de la sustancia blanca, hemorragia intraventricular y/o intra-parenquimatosa, mas
frecuentes en caso de prematuridad extrema), digestivas (perforacion digestiva precoz,
enterocolitis), respiratorias (enfermedad de la membrana hialina, displasia broncopulmonar, mas
frecuentes en caso de prematuridad extrema), infecciosas y oftalmoldgica (retinopatia del
prematuro).(1) FitzGerald et al destacaron que los nifios nacidos grandes prematuros (< 32
semanas) tienen peores capacidades motoras a la edad pre-escolar (3 a 6 afos), tanto para
estructura del cuerpo, funcion o actividad, en comparacion con nifios nacidos a termino. También
segln ese estudio tienen mayor riesgo de disfuncion neuroldgica y peor coordinacidn. ) Entonces
estos ninos pueden tener restricciones en su vida diaria futura causadas por una alteracién del
desarrollo motor.(s) Una restriccion notable es a nivel de la funcidon de la mano, en efecto en ninos
prematuros se puede observar que la adquisicion de movimientos en decubito supino y decubito
prono es afectada por el tono pasivo que se observa en ellos. Esto puede provocar déficits en la
postura y en el equilibrio y una falta de coordinaciéon en la sedestacién y entonces restriccion
manual. Ademas se puede observar una diferencia entre bebe prematuros y nacidos a término a
nivel de la variedad de movimiento: los bebes nacidos a término presentan multiples movimientos
y estrategias de control postural mientras que los prematuros tienen movimientos mas simples y

repetitivos con un control postural mas limitado. )

El tratamiento fisioterapico inicial para la prematuridad es basado principalmente en la
prevencion de los trastornos que pueden surgir durante el desarrollo del nifio y la estimulacién
del bebe. El masaje terapéutico es una de las herramientas mas utilizadas en las unidades de

cuidados intensivos neonatales. Aunque no tiene efectos adversos demostrados, no hay una
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evidencia de efectos a largo plazo.7) Ahora existen mdltiples protocolos de masaje que son
utilizados en el tratamiento de prematuros, uno de ellos es el masaje Vimala. El masaje Vimala
ha sido inventado por Vimala Mcclure, que es la fundadora de la Asociacién International de
Masaje Infantil (International Association of Infant Massage). Este tipo de masaje es la
combinacion de masaje Indio y Sueco y tiene como vocacion de ser bastante simple para que los
padres pueden realizarlo sobre sus nifios.s) También se utiliza el cuidado de la madre canguro
(CMC) como tratamiento para la toma de peso de los prematuros. El cuidado de la madre canguro
es definido por la OMS como el contacto piel-a-piel temprano, continuo y prolongado entre la
madre y el bebe prematuro con lactancia materna exclusiva y seguimiento de la madre.o) A la
hora de la elaboracion de este trabajo, hay una falta de estandarizacion del CMC, lo que hace
dificil explicar su protocolo. También aunque es un tratamiento muy eficaz, el CMC puede ser

exigente para la madre en términos de tiempo y energia. (10

Otra herramienta es la terapia de neurodesarrollo o concepto Bobath. Este concepto ha sido
desarrollado en los afos 1950 por Berta y Karel Bobath originalmente definido como: “Un
concepto de tratamiento basado en la inhibicion de actividad refleja anormal y el reaprendizaje a
través de la facilitacion de un movimiento mas normal.”.(11)12) En este concepto el nifio es
ayudado y guiado por el fisioterapeuta para experimentar movimiento normal, con el objetivo de
tener la maxima independencia dentro de los limites de su edad y sus capacidades. Por eso el
fisioterapeuta se basa sobre los tres principios fundamentales del concepto Bobath: facilitacion,
estimulacion y comunicacién.(:3) Ha sido probado que se puede mejorar a corto plazo el nivel
motor funcional, las habilidades de control postural y el equilibrio en nifios con paralisis cerebral

hemiparética y diparética con un protocolo de tratamiento con el concepto Bobath.(13)

Pero hasta ahora hay pocos estudios sobre efecto a largo plazo de un tratamiento con
concepto Bobath sobre nifios y no se ha probado el efecto a largo plazo del concepto Bobath
sobre nifilos prematuros entonces no sabemos si puede ser una herramienta interesante en la
prevencion de trastornos neuromotores en nifos grandes prematuros. Es lo que vamos a intentar

con este protocolo de investigacion.

2.1. HIPOTESIS
El tratamiento precoz con el concepto Bobath combinado con masaje Vimala produce una
mejora significativa a largo plazo sobre el control postural, la movilidad funcional y la calidad de

movimiento en nifos grandes prematuros respecto al tratamiento con masaje terapéutico solo.
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2.2. OBJETIVOS

« Objetivo primario

Comparar el efecto de un tratamiento preventivo precoz a largo plazo con el concepto Bobath

combinado con masaje Vimala al efecto de un tratamiento solo con masaje Vimala sobre el control

postural en nifios grandes prematuros.

« Objetivos secundarios
Evaluar el efecto de un tratamiento preventivo precoz a largo plazo con el concepto Bobath
combinado con masaje Vimala sobre la movilidad funcional y la calidad de movimiento en nifios

grandes prematuros.

3. MATERIAL Y METODOS:
3.1. DISENO DEL ESTUDIO
El estudio sera un ensayo clinico aleatorizado entre 2 grupos:
« El grupo intervencion que va a recibir el tratamiento con Bobath y masaje Vimala.

« El grupo control que va a recibir el tratamiento solo con masaje Vimala.

Sera dividido en 2 partes:
« Primera parte desde el inicio de la intervencién (dia 0) hasta el dia 15
« Segunda parte desde dia 15 hasta los dos afios de edad corregida del participante (fin

del seguimiento)

3.2. SUJETOS
El ensayo se realizara sobre nifios prematuros que cumplen los criterios de inclusion y cuales

padres han firmado el consentimiento informado. (ANVEXO 1)

Criterios de inclusién:
« Nacidos antes de 32 semanas de amenorrea
« Médicamente estable (ventilacion espontanea y con estabilidad de la saturacién alrededor

de 90% como minimo)

Criterios de exclusion:
« Anomalia cardiovascular congénita

«  Recibir un tratamiento para una infeccion
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« Patologia abdominal
« Trastornos genéticos
« Nacimiento multiple

« Recibir una cirugia mayor

Criterios de abandono:

« Menos de 80% de participacién

« Desaturacién a menos de 85% al recibir el tratamiento

« Aparicién de una patologia o lesion que puede interferir con los resultados

« Decisién de los padres o del tutor legal

3.3. INTERVENCION
Las intervenciones seran realizadas segun la distribucion siguiente (Figura 1):
« Grupo Intervencion:
o Durante la primera fase, se hara sesiones de tratamiento con Bobath de 20 minutos,
seguido de masaje Vimala. Los participantes recibiran 2 sesiones cada dia al minimo

1 hora después de la Ultima nutricion.

o Durante segunda fase, sesiones de tratamiento con Bobath de 45 minutos con una

frecuencia de 1 sesidn/semana.

«  Grupo Control:
o Durante la primera fase, sesiones de tratamiento con masaje Vimala. Los
participantes recibiran 2 sesiones cada dia al minimo 1 hora después de la Ultima

nutricion.

o Los participantes no recibiran tratamiento en la segunda fase de la intervencion
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Primera fase Segunda fase

Bobath + Masaje Bobath:

1 vez/semana
2 veces/dias

1
1
1
1
Vimala: :
1
1
1

Inicio de la
intervencion
Analisis de los
datos

T
T
1
1
1
1
1
1
Grupo +
Intervencion l T T I'L : r>
1 | | . |
' | | Tiempo |
: Masaje Vimala: | | |
! 2 veces/dias : | |
1 | | |
Grupo 1 | |
[ [ [ ! >
Control T T T
1 1 1 Tiempo 1
1 1 1

Figura 1. Cronogramas del paciente segun su grupo

Dos fisioterapeutas seran asignados al grupo Intervencion y uno al grupo Control para hacer
todas las intervenciones del grupo. El masaje Vimala, aunque su creadora lo ha disefado para
los padres, sera realizado por un fisioterapeuta (uno para cada grupo), previamente formado y
entrenado en hacerlo y el masaje sera el mismo para todos los participantes, siguiendo las
instrucciones de Vimala McClure. Para todos los pacientes se seguira este orden para hacer el
masaje: 1° Cara, 2° Brazos y manos, 3° Mufiecas, 4° Pecho, 5° Abdomen, 6° Piernas y pie y 7°

Espalda. Se aplicara presién moderada al hacer el masaje.4) (ANEXO 2)

Las sesiones de tratamiento con Bobath seran realizadas por el otro fisioterapeuta (formado
previamente al concepto y reconocido como un terapeuta Bobath por parte de la International
Bobath Instructors Training Association). Las sesiones de Bobath seran individualizadas segun las
necesidades del participante. Durante esas sesiones y para cada una, el fisioterapeuta de Bobath
tendrad que medir la adherencia del nifio al tratamiento: deberd apuntar si el participante llora o
no y si el participante es cooperador o no (es decir cualquier accion del participante que
interrumpe de manera no definitiva la sesion, por ejemplo, regurgitaciones o rechazo de una
técnica, etc). Luego se comprobara si hay correlacion entre la adherencia del participante y sus
resultados. Ademas de tratamiento sobre el nifo, se podra hacer un poco de educacion de los
padres si necesario: darles consejos sobre la forma adecuada de sostener el nifio, por ejemplo.
(Figura 2)
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Fisioterapeuta

para masaje
Vimala

Grupo
Control

Figura 2. Reparticion de la intervencion

En la segunda fase de la intervencion, una vez por meses se hara, para cada participante, una
entrevista con el director del estudio para que sus padres o tutores podran discutir del desarrollo
del nifio y tener respuestas a sus posibles dudas con el fin de tener un seguimiento regular y
constante para evitar que los padres pasan de una atencion diaria en la fase 1 a ninguna en la

fase 2 y entonces favorecer la adherencia al estudio, especialmente para el grupo Control.

3.4. VARIABLES
e Variable principal: control postural

La variable primaria de este estudio sera el control postural medido con el Test of Infant Motor
Performance (TIMP). La postura es “la posicion de los segmentos corporales del uno a otro en
un momento dado”, el control postural es la capacidad a controlar esta posicion.is)

El TIMP es reconocido como una herramienta muy fiable para evaluar la ejecucién motora
adaptada a la edad en nifios prematuros. (i) El TIMP se compone de 42 items que analizan el
control postural y el control motor del nifio. Se puntiia cada item para tener una puntuacion total
cual maximo es 142, lo que permite categorizar la puntuacion del nifio en funcion de su edad:
“average”, “low average”, “below average” y “far below average”.ii7) Gracias a su grande
sensibilidad a pequefios cambios en la ejecucion motora se puede utilizar el TIMP para evaluar

intervenciones sobre nifios prematuros. (s)

e Variables secundarias
o Movilidad funcional
La movilidad funcional es definida como la capacidad de mover para realizar actividad de la
vida diaria.(19) Se medira la movilidad funcional con el Pediatric Evaluation of Disability Inventory-
Computer Adaptive Test (PEDI-CAT). El PEDI-CAT ha sido desarrollado sobre la base del Pediatric

Evaluation of Disability Inventory test para ser utilizado por padres o profesionales de la salud.
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Permite disefiar una descripcidon del estado funcional del nifio o de sus progresos en la
adquisicion de habilidades de la vida diaria. Consiste en 276 actividades y medidas distribuidas

en 4 temas: Actividades de la vida diaria, Movilidad, Social/Cognitivo y Responsabilidad.

El tema Movilidad del PEDI-CAT tiene unas adecuadas validez concurrente y fiabilidad.
Ademas, una de sus ventajas es que se puede utilizar uno de los temas de manera independiente
o0 combinado con otros temas, en nuestro caso el tema que nos interesa sera el tema de

Movilidad. También se puede seleccionar los items que nos parece los mas pertinentes. (20)

o Calidad de movimiento

La calidad de movimiento serd medida con la Alberta Infant Motor Scale (AIMS). Ha sido
destacado que la AIMS es una herramienta valida y fiable en la evaluacion de nifos que tienen
riesgo de trastornos motores. Con la AIMS se puede caracterizar la calidad de movimiento en
nifios nacidos prematuros. Su utilizacion es indicada en el seguimiento de nifios prematuros
gracias a sus altas sensibilidad, especificidad y precision en la deteccion de trastornos motores. 21)

El AIMS es compuesto de 58 items que prueban los movimientos espontaneos en posicion
supino, prono, sentado y bipedestacion. Si el movimiento es observado, se punttia 1 y sino 0 y
entonces tenemos una puntuacion que va desde 0 a 58. El AIMS es no-invasivo, barato, rapido

de hacer, no necesito mucho espacio entonces es muy ventajoso.(22)

3.5. TAMANO MUESTRAL
El tamafo de la muestra es calculado segun el TIMP, tomando como parametros:
« o=0,05
e« B=0,2
« Potencia = 80%
» % perdidas = 20% porque hay un largo tiempo de seguimiento
« DMCI = 0,26 segln los datos de Ustad et al (16)

Entonces tendremos que reclutar a 150 participantes en total para tener 75 en cada grupo.



universidad
Ve
SANJORGE >AV

GRUPO SANVALERO

Nifios grandes

prematuros

Participantes
— AP

Aleatorizacion
Grupo Investigacion: : f J [ E Grupo Control:
Masaje Vimala
Masaje Vimala + Bobath )
n =7
(n=175) ( 2
Perdidas en el seguimiento (n=) Perdidas en el seguimiento (n=)

Andlisis de los resultados
(n = 150)

Figura 3. Flow-chart del estudio

3.6. RECLUTAMIENTO

El reclutamiento de los participantes se hara sobre 12 meses en un servicio de cuidado
intensivo pediatrico en Reino Unido. Un medico pediatra externo realizara el reclutamiento a partir
de los registros médicos de los nifios hospitalizados y informara a los padres de los nifios
seleccionados como se podra participar al estudio. Se informaran a los padres, durante una
entrevista con el director del estudio, de manera detallada sobre todo el proceso del estudio y las
intervenciones del estudio. La participacion al estudio debera ser voluntaria y en ninglin momento
forzada. Previo a cualquieras medidas, el consentimiento informado debera ser firmado por los

padres o tutores legales del nifo. (ANVEXO 1) (Figura 3)

10
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3.7. ALEATORIZACION

La aleatorizacion serd estratificada segun el grado de prematuridad: dividimos entre los
nacidos antes o a 28 semanas de amenorrea y los nacidos después de 28 semanas. El proceso
sera realizado por un investigador independiente, utilizando cddigos para identificar los
participantes para que el investigador queda sin saber sus identidades y tampoco que tipo de
tratamiento van a recibir. Después de la aleatorizacion se debe comprobar antes del inicio de la
intervencién que no hay diferencias significativas entre las caracteristicas basales de los

participantes de los dos grupos.

3.8. CEGAMIENTO

Por el tipo de tratamiento, no se podra cegar a los fisioterapeutas que hacen tratamiento
Bobath y tampoco a los padres (excepto si es posible que los padres no asistan a las sesiones).
Pero se debera cegar al fisioterapeuta que hace masaje Vimala, el investigador que hara la
aleatorizacion, a los evaluadores que haran las medidas y a los investigadores que entraran los

datos para el analisis estadistico.

3.9. RECOLECCION DE DATOS

En total 4 medidas seran realizadas en cada paciente de cada grupo: primera al inicio del
estudio antes de cualquier tratamiento, segunda al fin de la primera parte de tratamiento a los
15 dias, tercera a 1 afo de edad corregida del paciente y la ultima al fin del seguimiento a los 2
anos de edad del paciente. Las medidas seran realizadas por un evaluador que se hara entrenado
previamente con la utilizaciéon de las herramientas, siguiendo siempre el mismo orden: primero
el TIMP, segundo el PEDI-CAT y ultimo el AIMS. Para tener un control de calidad y evitar un error
intra-observador, el evaluador principal sera supervisado por un segundo evaluador también

entrenado de manera aleatoria y sin que lo sepa el evaluador principal.

3.10. ANALISIS ESTADISTICO

Los test estadisticos se haran con el software SPSS. Las variables se analizaran segun el
principio de intencion-de-tratar. Todos los datos de cada participante deberdn analizarse si ha
completado el estudio o no. Primero se comparara las caracteristicas basales de los dos grupos

para asegurarse que son similares y que no hay diferencias significativas entre los dos grupos.
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Se utilizara la prueba de Kolmogorov-Smirnov para analizar la normalidad de la distribucion
de las variables. Segln el tipo de distribucién utilizaremos pruebas paramétricas o no
paramétricas. Se expresaran variables normales en media + desviacion tipica, y las que siguen
una distribucion no normal en mediana [rango intercuartil]. Se considerara como valor

significativo p < 0,05.

Para para comparar los valores de las variables antes y después de la intervencion y del
seguimiento, utilizaremos la prueba de Friedman o la prueba ANOVA. Para comparar los valores

entre los dos grupos utilizaremos la prueba t o la prueba de Mann-Whitney.

Los datos seran entrados en el software por dos investigadores independientes, que no
conocen la identidad y el grupo de los participantes. Se tendra que hacer también un control de

calidad externo.

3.11. CONSIDERACIONES ETICAS

Antes de empezar el proceso de reclutamiento, el estudio debera ser aprobado por un comité
de ética y tener en cuenta los criterios de la declaracion de Helsinki y la ley de proteccion de
datos europea. Se tiene también en cuenta que no se conocen efectos adversos de las técnicas
utilizadas en el estudio. En caso de que haya modificaciones en el protocolo, se les informara por

teléfono o email para presentar esas modificaciones.

4. DISCUSION:

En base a la metodologia del estudio, se espera que los resultados nos muestren una
diferencia significativa entre los dos grupos al nivel del control postural. Se espera que esta
diferencia sera a favor del grupo Intervencion (Bobath + Vimala). Si se demuestra, entonces
podemos pensar que un mejor control postural tendra una influencia positiva en la movilidad
funcional y la calidad del movimiento. En resumen, se espera encontrar que el tratamiento con
Bobath y masaje Vimala mejorara de manera significativa el control postural, la movilidad
funcional y la calidad del movimiento en los nifos grandes prematuros en comparacion con el

tratamiento solo con masaje Vimala.

El concepto Bobath es el tratamiento mas utilizado en nifios con diagnostico de paralisis
cerebral. Sin embargo, existe pocos estudios que analizan sus efectos sobre pacientes pediatricos

y no es claro su eficacia. Esta falta de datos no permite decir que el tratamiento con Bobath es
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eficaz y seguro para este tipo de pacientes, pero tampoco podemos afirmar lo contrario. Hay una
necesidad real de investigar sobre este método y su relevancia para tratar o prevenir diferentes

tipos de discapacidad motora.(23)

El concepto Bobath también se utiliza con paciente neurolégico no pediatrico. Ha sido
demostrado su eficacia para tratar trastornos del equilibrio en pacientes que han tenido un
accidente cerebrovascular. Pero no ha sido demostrado que es mas eficaz que un tratamiento
convencional. En la revision sistematica de Diaz-Arribas et al (2019), se pone en evidencia que
hay muy pocos estudios sobre este tema y que los futuros estudios deberan tener una mejor

calidad a nivel de la metodologia. (24)

El tratamiento precoz de nifos prematuros puede ser complejo porque mas alla de la dificultad
de la aplicacion del tratamiento en si mismo, en primer lugar, un bebe prematuro es fragil al inicio
de su vida y entonces hay que ser vigilante cuando aplicamos el tratamiento. Luego no todos los
nifios (prematuros o no) se desarrollan de la misma manera y a la misma velocidad entonces la
adaptacion al paciente y la individualizacion del manejo del paciente son especialmente ciertas y
esenciales. También hay que tener en cuenta que hay que interesar el nifio a su tratamiento, se
debe crear una interaccion, basada sobre la confianza, con él. Esta interaccion pasa por la

comprension de la expresion corporal del nifio. (25)

Hay que tener en cuenta otro parametro, que son los padres del nino. De hecho, primero hay
que educarlos sobre gestos que se puede hacer o actitudes que pueden tener en las actividades
diarias para ayudar a su nifio (eso hace parte del tratamiento con Bobath), pero también hay que
interactuar con ellos y intercambiar sobre el nifio y su desarrollo. Habida en cuenta que lo ven
cada dia, es importante preguntarles y involucrarles en el tratamiento. Se debe instaurar una

relacion de confianza también con los padres. 2s)

En el articulo de Tekin et al de 2018 (13) se estudia los efectos de un protocolo de 8 semanas
de un tratamiento con Bobath en nifios de 5 a 15 afios con un diagnostico de pardlisis cerebral.
Trataron los nifios durante 8 semanas, con 2 sesiones de 60 minutos cada semana, entonces un
total de 16 sesiones. Analizaron la funcidon motora gruesa con Gross Motor Function Measure-88
(GMFM-88), el nivel de independencia funcional con la Pediatric Function Independence Measure
(WeeFIM), el equilibrio con el 1 Minute Walking Test (IMWT), el Modified Timed Up and Go Test
(MTUGT) y la Pediatric Balance Scale (PBS) y por fin las capacidades de control postural con el
Seated Postural Control Measure (SPCM). Analizaron estas variables antes y después del
tratamiento y encontraron que el protocolo con Bobath mejoraba todas las variables de manera

significativa a corto plazo. Pero hay limitaciones en este estudio, entonces hay que matizar los
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resultados. Primero no hay grupo control, luego hay solo 15 participantes en el estudio, lo que
es poco, por lo cual seria interesante tener un grupo control y mas participantes. Estos resultados,
aunque hay que matizarlos, son alentadores y nos permite esperar resultados positivos para
nuestro protocolo porque nuestra intervencién es mas larga en el tiempo y es mas intensiva en
la primera fase, y ademas se tratara nifios lo antes posible, entonces no se esperara que

desarrollan patréon de movimientos “anormal”.

Dusing et al acaban de publicar en abril de 2020 (26 un protocolo en nifios nacidos antes de
la semana 29, que comprobara la efectividad de un programa de atencion temprana sobre su
funcion motora y cognitiva y control postural. Con este protocolo tienen el objetivo de dar
informacion sobre el mejor momento para empezar un tratamiento en nifios grandes prematuros

con alto o bajo riesgo de paralisis cerebral.

En resumen, el tratamiento de nifios prematuros, y especialmente con concepto Bobath, ha
sido poco investigado. Aunque Bobath es una herramienta muy utilizada en la practica clinica y
ensefiada en las facultades de fisioterapia, hay poca evidencia cientifica de su eficacia por falta
de investigacion metodoldgicamente rigorosas. Seria interesante ver y probar su eficacia a largo
plazo con el objetivo de tener el mejor manejo posible de los pacientes prematuros y permitirles

de optimizar su desarrollo.

5. LIMITACIONES Y FORTALEZAS
En este estudio, se ha intentado limitar, al maximo y en la medida de lo posible, los sesgos

que pueden influir sobre los resultados, pero se encuentran limitaciones:

En teoria lo mejor seria que 1 fisioterapeuta sea asignado a cada grupo para hacer las
intervenciones con el fin de limitar el sesgo de intervencion, pero debido al nombre de
participantes seria imposible hacerlo en un tiempo corto o necesitara mucho tiempo y alargara
excesivamente la duracion del ensayo. Entonces es necesario para la primera parte de las
intervenciones que la intervencion sea realizada por numerosos fisioterapeutas. Ademas, no es
posible cegar los fisioterapeutas que hacen Bobath porque saben cual tratamiento dan al nifio,
también los padres seran conscientes de lo que recibe su nifio y a que grupo pertenece. Solo se
puede enmascarar a los fisioterapeutas que haran las valoraciones y las medidas y también a los

investigadores encargados del analisis de los datos, lo que nos asegura objetividad.
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Con este protocolo pedimos un seguimiento demasiado largo (un poco mas de 2 anos), lo que
puede generar importantes perdidas, por lo cual hay que favorecer la adherencia de los padres
o tutores del nifio al estudio. Esto puede ser problematico, sobretodo con el grupo control porque
después de los 15 dias de tratamiento con masaje no tienen mas intervencion entonces pueden
sentirse un poco descuidado. Para limitar eso se tendra que poner en marcha un seguimiento
para los dos grupos que consistira en una entrevista cada mes con el director del estudio para
que los padres o tutores podran discutir del desarrollo del nifio y tener respuestas a sus posibles
dudas. También se tiene en cuenta la duracion del seguimiento en el calculo del tamario muestral

y se hace el analisis estadistico por intencién de tratar.

Debido a que hay pocos estudios que tratan de Bobath en nifios prematuros sera complicado

comparar los resultados obtenidos con los de otro estudio.
Por otro lado, este protocolo tiene fortalezas:

Investiga el efecto a largo plazo del tratamiento con Bobath, lo que ha sido poco hecho
anteriormente, en la redaccion de este protocolo no se ha tenido acceso a ningln estudio previo
que combina este tipo de tratamiento sobre una larga duracion con los pacientes grandes
prematuros. Combinandolo con masaje Vimala, se hace un tratamiento muy completo de los

trastornos que pueden padecer los prematuros, que sean motores, cognitivos o neurosensoriales.

Se ha demostrado que las herramientas de evaluacion que utilizamos en este protocolo son

fiables y fuertes. Son también muy adaptadas para nuestro tipo de paciente.

El concepto Bobath tiene un componente educativo, entonces permite involucrar los padres

el tratamiento lo que favorece el éxito y mejora los resultados sobre el nifio.
Si al final del estudio tenemos los resultados esperados, primero tendremos una herramienta

eficaz y comprobada cientificamente para el manejo de nifios grandes prematuros y luego se

abrira puertas para investigar sobre la utilizacién mas optima del tratamiento.
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6. CONCLUSION

Este estudio es disefiado con la esperanza de demostrar que un tratamiento preventivo precoz
a largo plazo con el concepto Bobath combinado con masaje Vimala puede mejorar el control
postural, la movilidad funcional y la calidad de movimiento en nifios grandes prematuros. Este
estudio aumentara la evidencia disponible sobre el concepto Bobath y su aplicacién en grandes
prematuros. Ademas, también mejorara la calidad metodoldgica con respecto a las publicaciones

sobre el concepto Bobath.
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8. ANEXO:
8.1. ANEXO 1. CONSENTIMIENTO INFORMADO
In order to satisfy patients' rights, as an instrument to promote the correct use of diagnostic

and therapeutic procedures, and in compliance with the General Health Act:
Me, Mr/Ms. with ID

as father/mother or guardian of the child, , , in full use

of my powers, freely and voluntarily

I expose: that i have been duly informed by Mr/Ms.
, in a
personal interview on the day of of , that my child or tutor

becomes part of a clinical project for the study of “Eficacia de un tratamiento precoz con concepto

I manifest: that I have understood and am satisfied with all the explanations and clarifications

received about the medical process cited. and I grant my consent that it be performed upon my

child or tutored this study entitled “Eficacia de un tratamiento precoz con concepto Bobath y

MasSdje Mdld €N Id prevencion _de 10 dStOIMoO neuromaotore del _NiNno _gran premdaiuro

protocolo de ensayo clinico aleatorizado” by the researchers of this project. I am aware that my
child will participate to a study in which he could receive a treatment based on massage and
stimulation of normal movement from qualified physiotherapists during his first two years of life
with the objective to prevent possible future outcomes, and I am aware that I will have to be

reachable and available during the length of the study.

In accordance with Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council
of 27 April 2016 on Data Protection (GDPR), the participant and his parents or legal guardians
are informed that the Responsible for the processing of his personal data will be FUNDACION
UNIVERSIDAD SAN JORGE.

All personal datas, including clinical datas, shall be processed by the research team in
accordance with the laws in force in this field, especially the GDPR, for statistical, scientific and

research purposes only, to draw conclusions from the project in which it is involved.

The data collected for the study shall be identified by code in such a way that participants
cannot be identified, and their identity shall not be disclosed in any way except in the legally

provided cases. Any publication of research results, whether statistical or scientific, shall reflect
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only dissociated data which prevents the identification of the study participants.

The parent or guardian of the study participant may exercise their rights of access,
modification, opposition, cancellation, limitation of treatment and portability, writing to the
Delegate of Data Protection of the University attaching to his request of exercise of rights a
photocopy of his DNI or equivalent to the registered office of USJ sito in Autovia A-23 Zaragoza-
Huesca, km. 299, 50830- Villanueva de Gallego (Zaragoza), or the private email address@usj.es.

You also have the right to apply to the Data Protection Agency if you do not properly exercise
your rights.

The parent or guardian of the participant can withdraw him from the study at any time by
informing the principal investigator, while being informed that your data may not be deleted in
order to guarantee the validity of the investigation and to ensure compliance with the legal duties
of the Controller.

Is also informed that the results of this project may be used in the future in other research

projects related to the field of study covered by this project; and that he has the right to be
informed of the results of the study if he so requests.

And, for the record, I sign this document

{Location}, of of
Patient’s representative signature Researcher’'s signature and ID
and ID number number
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8.2. ANEXQO 2: INSTRUCTIONS TO ADMINISTER VIMALA MASSAGE

Apply moderate pressure.

Face: Gently massage upper lids with your thumbs outward, from the nose to the cheeks;

slide your thumbs from the upper lip to the cheeks, then under the ears with index and middle

finger from ears the chin.

Arms and hands: Gently massage the armpit with circular movements; slide your hands from
the shoulder to the wrists; use twisting movements in opposite direction, gently turning each

finger for a circular massage on the dorsum of the hands.

Wrist: Slide your hands from the wrist up to the shoulder with revolving movements in arms

and forearms.

Chest: Slide both hands starting from the midline to the sides, from the sides to midline, then
from midline to the right shoulder and back to the midline, then from midline to left shoulder and

back to the midline. Extend both arms and cross them over the chest.

Abdomen: Slide hand down the abdomen, alternating left and right; slide hands together from
right to left over the abdomen. Slide your hands downward on the left side, upward on the right
side of the abdomen, then over the belly and bottom and coming down on the left side (inverted

U). Slide fingertips of both hands over the abdomen, from right to left.

Legs and feet: Slide your hands from the thigh to the ankle, with twisting movements in
opposite directions over thigh, leg, and foot; turn each toe; dorsal flexion of the sole and dorsum
of the foot; circular movements in ankles; slide hands from ankle to thigh with ascending

movements.

Finally, turn the child facedown. Slide both hands from the back of the neck to the hips from
top to bottom, alternating. Slide your hands from side to side in opposite directions; with the
index and middle finger draw circles from top to bottom following the spine. Slide your fingertips
from the head to the hips, top to bottom as if you were combing the back.

To end the massage, thank the child and say good-bye.
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