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DURACION PREVISTA

El proyecto tendra una duracion aproximada de 4 afios y medio. Se estima que finalizara en

junio de 2025.

RESUMEN

Introduccidn

Una inadecuada estimulacion sensorial, provoca retrasos en el desarrollo. Esta situacion es
particularmente evidente en los orfanatos, donde la poblacion infantil estd carente de
estimulacién normal. El masaje infantil es una terapia cada vez mas utilizada en la infancia
temprana y los estudios indican que proporciona beneficios en el crecimiento, en las
funciones vitales, reduce el estrés y promueve vinculos afectivos. Pero se requiere una
investigacion, que examine el impacto del masaje infantil en grupos de poblacién de alto
riesgo (demografica y socialmente desfavorecidos). Este estudio investiga el impacto del
masaje, como terapia tactil, en la salud de lactantes huérfanos en instituciones de escasos

recursos.

Objetivos

El objetivo principal del estudio, es evaluar la eficacia de un programa de estimulacion tactil
con masaje, sobre el estado madurativo del lactante huérfano en instituciones de acogida de
escasos recursos. Los objetivos secundarios incluirdn examinar la eficacia del programa sobre

el nivel de estrés, e identificar si los beneficios de dicha terapia, se mantienen a largo plazo.

Métodos

Se realizard un ensayo controlado aleatorizado por clusters, de dos brazos, paralelo, con
control semi — equivalente. Se reclutara un total de 976 lactantes huérfanos, residentes en 10
instituciones de acogida de distritos pobres en Calcuta y Bombay. El programa consistira en
un masaje terapéutico de origen hindu. El personal cuidador del brazo intervencién, se
someterd a entrenamiento para proporcionar la técnica de masaje a los lactantes. Los

outcomes seran evaluados en ambos brazos a los 0 meses, 12 meses, 18 meses y 24 meses de



seguimiento. El outcome principal serd estado madurativo, que serad evaluado mediante la
toma de medidas antropométricas. Los outcomes secundarios seran: nivel de estrés, cambio
en estado madurativo entre el mes 12 y mes 24, cambio en nivel de estrés entre el mes 12 y
mes 24. El andlisis de datos se llevard a cabo mediante el uso de regresion logistica con

efectos aleatorios y ANOVA jerarquico de medidas repetidas.

Resultados previstos

Basado en la hipdtesis, se prevé que los lactantes estimulados presentaran valores mas
elevados en peso, talla y perimetro craneal y valores mas disminuidos en cortisol,
norepinefrina y epinefrina, todo ello en comparacion con los lactantes no expuestos al
programa de estimulacién. A su vez, se esperara observar beneficios mantenidos de la terapia

a largo plazo.

Introduccio

Una inadequada estimulacid sensorial, provoca retards en el desenvolupament. Aquesta
situacié és particularment evident en els orfenats, on la poblacid infantil esta mancada d'
estimulacié normal. El massatge infantil és una terapia cada cop més utilitzada en la infancia
primerenca i els estudis indiquen que proporciona beneficis en el creixement, en les funcions
vitals, redueix l'estreés i promou vincles afectius. Perd es requereix una investigacio, que
examini l'impacte del massatge infantil en grups de poblacid d'alt risc (demografica i
socialment desfavorits). Aquest estudi investiga I'impacte del massatge, com a terapia tactil,

en la salut de lactants orfes en institucions d'escassos recursos.

Objectius

L'objectiu principal de I'estudi, és avaluar I'eficacia d'un programa d'estimulacid tactil amb
massatge, sobre l'estat maduratiu del lactant orfe en institucions d'acollida d'escassos
recursos. Els objectius secundaris inclouran examinar |'eficacia del programa sobre el nivell

d'estres, e identificar si els beneficis d'aquesta terapia, es mantenen a llarg termini.

Meétodes
Es realitzara un assaig controlat aleatoritzat per clisters, de dos bracos, paral-lel, amb control

semi — equivalent. Es reclutara un total de 976 lactants orfes, residents en 10 institucions



d'acollida, de districtes pobres a Calcuta i Bombai. El programa consistira en un massatge
terapeutic d'origen hindu. El personal cuidador del brag intervencid, es sotmetra a
entrenament per proporcionar la técnica de massatge als lactants. Els outcomes seran
avaluats en els dos bracos als 0 mesos, 12 mesos, 18 mesos i 24 mesos de seguiment.
'outcome principal sera estat maduratiu, que sera avaluat mitjancant la presa de mesures
antropometriques. Els outcomes secundaris seran: nivell d’estrés, canvi en estat maduratiu
entre el mes 12 i mes 24, canvi en nivell d’estres entre el mes 12 i mes 24. L'analisi de dades
es dura a terme mitjancant I'Us de regressié logistica amb efectes aleatoris i ANOVA jerarquic

de mesures repetides.

Resultats previstos

Basat en la hipotesis, es preveu que els lactants estimulats presentaran valors més elevats en
pes, talla i perimetre cranial i valors més disminuits en cortisol, norepinefrina i epinefrina, tot
aix0 en comparacid amb els lactants no exposats al programa d'estimulacié. Al seu torn,

s'esperara observar beneficis mantinguts de la terapia a llarg termini.

Introduction

Inadequate sensory stimulation may result in the development of a stunted growth condition.
This situation is particularly evident in the population of children in orphanages, where they
lack normal stimulation. Infant massage is an increasingly used therapy in early childhood and
studies indicate that infant massage provides benefits for growth and vital functions,
including reducing stress and promoting bonding. But further research is needed to examine
the impact of infant massage on higher — risk population groups (demographically and socially
deprived). This research investigates the impact of massage as a tactile therapy on the health

of orphaned infants in low income foster institutions.

Objectives

The primary objective of the study is to evaluate the efficacy of a tactile stimulation program
with massage on the maturational state of the orphaned infant in low income foster
institutions. The Secondary objectives will include examining the efficacy of the program on
stress level, and identifying whether the benefits of such therapy are sustained in the long

term.



Methods

This is a parallel, two — arm, cluster randomized controlled trial with semi — equivalent
control. It will recruit 976 orphaned infants’ resident in 10 foster institutions in low income
districts in Calcutta and Bombay. The treatment will consist of a therapeutic massage of Hindu
origin. Intervention arm caregivers will undergo training to deliver the massage technique to
infants. Outcomes will be assessed in both arms at baseline, 12 months, 18 months and 24
months follow — up. The primary outcome will be maturation state, assessed using
anthropometric measurements. The secondary outcomes will be: stress level, change in
maturation state between month 12 and month 24, change in stress level between month 12
and month 24. Data analyses will be performed using logistic regression with random effects

and hierarchical repeated — measures ANOVA.

Expected results

Based on the hypothesis, it is expected that stimulated infants will present higher values in
weight, height and head circumference and lower values in cortisol, norepinephrine and
epinephrine, in comparison with infants not exposed to the stimulation program. In addition,

it is expected to observe long term sustained benefits of the therapy.
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INTRODUCCION

Antecedentes

La cifra de huérfanos a nivel mundial asciende a 140 millones segun estimaciones de CAFO
(Christian Alliance for Orphans) en 2018. Esta poblacion, llega a la situacién de orfandad tras
la pérdida de uno o ambos progenitores por causa de muerte, discapacidad severa,
problemas de salud o abandono (1). Sin embargo, su cuidado varia segun el pais; y mientras
que algunos son acogidos por familiares, otros son llevados a hogares de acogida o dejados a
la tutela de instituciones (1, 2).

El retraso en el desarrollo es una condicion comun en nifios que reciben una estimulacion
sensorial inadecuada o inapropiada (3). Esta situacion es particularmente evidente en los
orfanatos, dénde la poblacion infantil estad carente de una estimulacion normal.

La evidencia actual sefiala la importancia del tacto en el desarrollo infantil y sugiere la
posibilidad de que los huérfanos no sufran de deprivacion materna per sé, sino de
deprivacion sensorial, y mas especificamente, de deprivacion tactil mecano — sensorial (3).
El mismo John Bowlby, psicoanalista inglés, escribid acerca de los efectos negativos de la
separacién materna temprana y la institucionalizacién en 1951. En su informe defendid la
importancia de que el nifio pequefio no viviese en instituciones, sino en familias donde poder
recibir una atencion calida, sensible y amorosa; aspectos ausentes en el entorno institucional
(4, 5). Lamentablemente, en muchas partes del mundo todavia hoy, los nifios huérfanos estan

expuestos a instituciones socialmente desfavorecidas.

De acuerdo con los estudios, el nifio precisa estimulacion sensorial para su correcto desarrollo
(1, 3, 6, 7). La propia OMS en 2001, en una de sus iniciativas de salud publica en salud infantil,
reconocio la crucial importancia de la estimulacion sensorial en los primeros afios de vida (7).
En lo que respecta al desarrollo cerebral, el cerebro es un érgano inmaduro en el momento
del nacimiento y requiere estimulacién sensorial para su crecimiento y funcion normal (1, 8).
Muestra un rapido desarrollo a través de procesos como la neurogénesis, el crecimiento de
axones y dendritas, la sinaptogénesis, la muerte celular, la poda sindptica, la mielinizacion y la
gliogénesis. Estos procesos ocurren en diferentes momentos y se complementan entre si,
tanto es asi, que pequefias perturbaciones a lo largo de estos periodos, comportan

consecuencias a largo plazo en su capacidad estructural y funcional (9).



El cerebro posee un largo periodo de maduracion tras el nacimiento y por ello son esenciales
los primeros afios de vida (10). La expresion génica y los inputs del entorno son importantes
para ello, siendo la fase prenatal mayormente mediada por control genético y la fase
postnatal dependiente de la experiencia y determinada por el entorno (1, 8, 10).
Esta descrito, que el 80% del crecimiento cerebral en el nifio y la formacion de sinapsis ocurre
antes de la edad de 3 afios, y respecto a ello, la estimulacion sensorial presenta un periodo
critico, durante el primer afio de vida (11).

En lo que concierne al desarrollo de los sentidos, se inician en la vida fetal temprana vy, tras el
nacimiento, los estimulantes ambientales aceleran cada érgano sensorial hasta la madurez,
varios meses después (12). Sin embargo, es sabido que todos los sistemas sensoriales, no se
desarrollan al mismo ritmo, debido a que no empiezan a ser funcionales al mismo tiempo en
la etapa prenatal. La secuencia conlleva el siguiente orden: tactil > vestibular > auditivo >

visual (13).

La evidencia indica, que la deprivacién sensorial comporta repercusiones en el desarrollo (3).
Algo que se ha podido observar, en el neonato prematuro y en el nifio institucionalizado.
Tal y como se ha descrito anteriormente, el cuidado de los huérfanos se lleva a cabo en
diferentes entornos; siendo el grupo expuesto a entornos institucionales, el que se halla en
una peor situacion, dado que los orfanatos generalmente, no cumplen con las condiciones de
medio necesarias para que el nifio se desarrolle con normalidad (1, 2) y suelen exponer al
huérfano a una carencia estimular, que tiene repercusiones en su desarrollo.

Los centros poseen caracteristicas, que participan en que se dé esta carencia estimular,
como, por ejemplo: la existencia de grandes grupos, el nimero elevado de nifios por ratio de
cuidador, cuidadores que no son fijos, interacciones ausentes de calor y sensibilidad (2, 14), la
sobrecarga de trabajo o la poca preparacion del personal. Todo ello, se suele dar
especialmente, en paises de escasos recursos y gran nimero de huérfanos (15).

En consecuencia, se puede afirmar, que el cuidado institucional asocia problemas en el
desarrollo infantil (1, 2, 4, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 22, 23); especialmente, cuando se da de
manera temprana (16). Tanto es asi, que los nifios institucionalizados, cuando se comparan
con nifos criados en familias, presentan un peor crecimiento y desarrollo (17).

Los retrasos observados se dan en los dominios del desarrollo fisico, cognitivo, hormonal y

emocional (18, 19) y son mas o menos severos, en funcién de la duracion y del grado de



deprivacion existente (19). La afectacion del crecimiento se manifiesta con un menor peso,
talla y perimetro craneal (18, 20) el cual, en nifios, estd directamente relacionado con el
crecimiento cerebral. La causa de este déficit, parece estar relacionada, con la hiperactividad
de la hormona liberadora de Corticotropina y el eje Hipotaldmico — hipofisario — adrenal (20).
En lo que concierne a la afectacién hormonal, ésta comporta patrones atipicos de cortisol
diurno (18), el cual, de mantenerse elevado, puede provocar efectos dafiinos para el cerebro
en desarrollo (21). A su vez, una ausencia severa de estimulos, conlleva un anormal desarrollo

neuronal, con el consiguiente déficit cognitivo (22).

Para finalizar, existen indicios de que los nifios institucionalizados, sufren dafios en su
desarrollo si no son trasladados a una familia de acogida a la edad de 6 meses (23). Es decir, si
la adopcién es temprana, no se observan consecuencias; pero si la institucionalizacion se

prolonga, se dan tasas mas altas de deficiencias y problemas en el desarrollo (14).

Justificacion

El masaje infantil, es una terapia cada vez mas utilizada en la infancia temprana. Los estudios
sugieren que proporciona beneficios en el crecimiento, en las funciones vitales, también se
cree que reduce el estrés y promueve vinculos afectivos; pero se requiere una investigacion
metodoldgicamente rigurosa, que examine el impacto del masaje infantil, en poblacion de
alto riesgo (demograficamente y socialmente desfavorecida) (21), como es caso del lactante
huérfano, en instituciones de escasos recursos.

Los motivos que llevan a investigar los efectos de esta terapia, sobre la salud de los lactantes,
se centran en que es un grupo vulnerable, que se encuentra expuesto a deprivacion sensorial
y a sus efectos perjudiciales en el desarrollo. Por ello, se plantea la creacion de este estudio,
un ensayo aleatorizado por clusters, que prevé obtener una mejora en la salud y desarrollo de
dicha poblacion, paliando asi la deprivacién existente.

La eleccion de este disefio, se fundamenta en tres aspectos fundamentales: el condicionante
ético por ser poblacidon infantil, la alta probabilidad de contagio en la intervencion y, por
ultimo, la ausencia de riesgos asociados.

El periodo de intervencion elegido para ello, es la etapa comprendida entre los 0 — 12 meses,

dado que intervenciones realizadas en el primer afio de vida, parecen ser mas efectivas (2).



OBIJETIVOS

Obijetivo principal
El objetivo principal del estudio es evaluar la eficacia de un programa de estimulacién tactil
con masaje sobre el estado madurativo del lactante huérfano en instituciones de acogida de

€SCasos recursos.

Objetivos secundarios
2. Evaluar la eficacia del programa sobre el nivel de estrés del lactante huérfano en
instituciones de escasos recursos.
3. Identificar si los beneficios de dicha terapia respecto al estado madurativo y nivel de

estrés del lactante huérfano, se mantienen en el seguimiento posterior a largo plazo.

HIPOTESIS

Se presume que, los lactantes huérfanos en instituciones de escasos recursos que reciben
estimulacién sensorial mediante terapia tactil con masaje, a lo largo de un periodo de
intervencion de 12 meses, presentan mejor estado madurativo en comparacién con los
lactantes no expuestos al programa de estimulacion.

En segundo lugar, se presume que, los lactantes huérfanos en instituciones de escasos
recursos que reciben estimulacién sensorial mediante terapia tactil con masaje, a lo largo de
un periodo de intervencion de 12 meses, presentan menor nivel de estrés en comparacion
con los lactantes no expuestos al programa de estimulacién.

Ademas, se presume que, los lactantes huérfanos en instituciones de escasos recursos que
reciben estimulacion sensorial mediante terapia tactil con masaje, a lo largo de un periodo de
intervencion de 12 meses, presentan mejor estado madurativo mantenido a largo plazo, en
comparacién con los lactantes no expuestos al programa de estimulacion.

Finalmente, se presume que, los lactantes huérfanos en instituciones de escasos recursos que
reciben estimulacion sensorial mediante terapia tactil con masaje, a lo largo de un periodo de
intervencion de 12 meses, presentan menor nivel de estrés mantenido a largo plazo, en

comparacién con los lactantes no expuestos al programa de estimulacion.



METODOS

Disefio

Se realizard un ensayo controlado aleatorizado por clusters, de dos brazos, paralelo, con
control semi — equivalente de superioridad, donde se examinard la eficacia de un programa
de estimulacién tactil con masaje, sobre el estado madurativo del lactante huérfano en
instituciones de acogida de escasos recursos.

Las unidades de estudio seran los centros de acogida y se contara con un total de diez centros
(5 por brazo), con una ratio de asignacién 1:1. Para el desarrollo de este estudio, el brazo
intervencion recibird un programa de estimulacidén sensorial con terapia tactil y el brazo
control seguird su curso natural, con el cuidado habitual.

Existiran 4 evaluaciones en ambos brazos: 0 meses/basal, 12 meses, 18 meses y 24 meses de

seguimiento.

Participantes
El estudio se desarrollara en 10 instituciones de acogida de escasos recursos, provenientes de
distritos pobres de las ciudades de Calcuta y Bombay, India. Ciudades que se caracterizaran
por su alta densidad de poblacién y pobreza.
Los criterios de elegibilidad en relacidn a los clusters seran los siguientes:
Criterios de inclusion:
— Instituciones que acepten participar en el estudio y proporcionen la dispensa del
consentimiento informado
— Instituciones con lactantes
Criterios de exclusion:
— Instituciones con capacidad < 100 nifios
Los criterios de elegibilidad en relacidn a los sujetos seran los siguientes:
Criterios de inclusion:
— Bebés huérfanos 0 dias — 28 dias de vida
Criterios de exclusion:
— Bebés huérfanos con enfermedades congénitas, complicaciones post — parto o
prematuridad

— Bebés no huérfanos



No serd necesario contemplar criterios de elegibilidad para los cuidadores del centro, dado
que existird un protocolo concreto y especifico a seguir, y se instruird al personal para que

esté capacitado para realizar el programa.

Intervenciones

Para el desarrollo del estudio, el brazo intervencion recibird un programa de estimulacion
sensorial con terapia tactil y el brazo control seguird su curso natural, con el cuidado habitual.
El programa consistird en sesiones de masaje proporcionadas por el personal cuidador del
centro, de manera sistematica e individual a los lactantes.

Se realizard un masaje terapéutico denominado “Shantala”, de origen hindu, en el que se
aplicarad una presiéon suave y movimientos circulares descendentes (a excepciéon de area
ocular y genital) en el cuerpo desnudo del bebé, durante 10 minutos, dos veces al dia
(mafiana — noche). Esta terapia se llevard a cabo de manera continua con la siguiente
secuencia: pecho — brazos — mufiecas — manos (palma y dedos) — vientre — piernas — tobillos —
pies (planta y dedos) — espalda y por ultimo cara.

El masaje procederd a hacerse en condiciones de oscuridad ambiental, silencio y entorno
calido; a su vez, el protocolo requerird el lavado de manos previo al contacto con la piel del
bebé y el uso de aceites naturales.

Se facilitard instruccion y entrenamiento grupal en terapia tactil de masaje al personal
cuidador del brazo intervencién, con el uso de videos y diagramas, tanto en términos de
técnica (fuerza y direcciéon) como de tiempo dedicado al mismo; de manera que la
intervencion sea uniforme y replicable por igual en los lactantes.

Los cuidadores registraran diariamente la intervencién mediante el uso de fichas. Con ello, se
intentard asegurar el cumplimiento del programa y se conseguird una mejor adherencia al
protocolo. A su vez, existird seguimiento por parte de los investigadores para evaluar dicha
adherencia.

En el transcurso del estudio, deberan reflejarse las pérdidas ocurridas (sea por adopcién u
otras causas) y las intervenciones discontinuas. Para ello, antes y después de las sesiones, el
personal cuidador evaluard cualquier cambio observado en el lactante, y en caso de existir
informacidén clinicamente relevante, se transmitird a las autoridades del centro y a su vez al

equipo investigador.



Outcome primario

El outcome principal del ensayo, serd el outcome compuesto estado madurativo, que se

calificard de manera conjunta como un peso, talla y perimetro craneal > percentil 3 segln
curvas de crecimiento (mostradas en Anexo). El punto decisivo para la valoracién del outcome
primario, serd a los 12 meses de seguimiento. Se considerara buen estado madurativo, un
percentil > 3 en todas las variables: peso, talla y perimetro craneal. Medidas de percentil <3,
indicaran mal estado madurativo.
Dichas variables se obtendran del examen fisico de los lactantes mediante la toma de
medidas antropométricas. Todas ellas se evaluaran individualmente en cuatro puntos de
seguimiento: 0 meses, 12 meses, 18 meses y 24 meses de seguimiento.
Las variables que componen el outcome primario, seran del tipo categdrico y se expresaran
mediante dos valores de forma dicotdmica, como “Bueno/Malo”:

— Variable peso, que se medira en kg

— Variable talla, que se medird en cm

— Variable perimetro craneal, que se medird en cm

Outcomes secundarios

Paralelamente al estado madurativo, se evaluara nivel de estrés como outcome secundario,
que se calificard como un cortisol (24) y catecolaminas en el rango de normalidad segun
valores de referencia (mostrado en Anexo). El punto decisivo para la valoracién de este
outcome secundario, sera a los 12 meses de seguimiento. La decisidon de buen resultado, se
tomara con valores contenidos dentro del rango de normalidad por edad.

Las variables se obtendran mediante técnicas no invasivas, con la toma de muestras de orina
con bolsa colectora y muestras de pelo. Todas ellas se evaluaran individualmente en cuatro
puntos de seguimiento: 0 meses, 12 meses, 18 meses y 24 meses de seguimiento.

Dichas variables seran cuantitativas continuas y se expresaran de manera numérica:

— Variable catecolaminas (Adrenalina, Noradrenalina), que se mediran en ug/g de
creatinina mediante técnica HPLC (cromatografia liquida de alta eficacia) en orina
espontanea.

— Variable cortisol, que se medird en pg/mg mediante técnica ELISA (kit
Enzimoinmunoandlisis) en cabello. Reflejard niveles de cortisol prolongados y no

sujetos al ritmo circadiano.



El cambio en estado madurativo entre el mes 12 de seguimiento y el mes 24 de seguimiento,

representara un outcome secundario de interés. El punto decisivo para la valoracién de este
outcome secundario, serd a los 24 meses de seguimiento. La decisién de buen resultado en el
seguimiento posterior a largo plazo, se tomara con un percentil > 3.

El cambio en nivel de estrés entre el mes 12 de seguimiento y el mes 24 de seguimiento,

representara otro outcome secundario de interés. El punto decisivo para la valoracidon de este
outcome secundario, serd a los 24 meses de seguimiento. La decisién de buen resultado en el
seguimiento posterior a largo plazo, se tomara con valores contenidos dentro del rango de

normalidad por edad.

Otras medidas
Las potenciales variables de ajuste en relacidn a los clusters, seran las siguientes:
— Numero nifios
— Ratio cuidadores
— Voluntariado
— Entorno epidemioldgico
— Condiciones salubres

Las potenciales variables de ajuste en relacidn a los lactantes, serdn las siguientes:

Patologia banal (ej. proceso febril)

Otros estimulos

Intervenciones discontinuas

Intervenciones heterogéneas

En el caso concreto, de que un proceso febril implique patologia subyacente que requiera
cuidados prolongados, se mantendra la terapia tactil en el lactante y se llevard a cabo su
exclusion del andlisis, para evitar comprometer el desarrollo del estudio.

Asimismo, se deberan llevar a cabo modificaciones a lo largo del estudio, dependiendo de los
resultados obtenidos. Es decir, tras el inicio del estudio, en caso de encontrar aumento de
enfermedad o mortalidad en alguno de los brazos (debido a la intervencién como medio de
contagio o a las evaluaciones), debera manejarse con la revision del cumplimiento del
protocolo y de evidenciarse un correcto cumplimiento, se procederd a la interrupcion del

estudio.



Linea de tiempo

Los procesos de disefio de protocolo, solicitud de permisos o reclutamiento de instituciones
entre otros, tendran lugar en la fase inicial del estudio; que culminara con el reclutamiento
consecutivo de lactantes en los Ultimos 12 meses. A la fase de pre —intervencion, le seguird la
fase propiamente de intervencién y en ella, las instituciones asignadas recibiran el programa
de estimulacién tactil durante un periodo de 1 afio. A los 0, 12, 18 y 24 meses de
seguimiento, el personal investigador recopilard las variables a estudio. Finalmente, habra
una fase de analisis de datos y difusion. El estudio en su conjunto tardard un total de 4 afios y

medio en completarse; se estima que finalizard a lo largo de 2025 (mostrado en Anexo).

Tamafio muestral
Por ser un ensayo tipo cluster, el ajuste del tamafio muestral, deberd hacerse por el efecto

del disefio.

DE=1+ (n—1)p (25)

Suponiendo un coeficiente de correlacion intra — cluster de 0.3 y esperando un nivel de
referencia base de 3% segun tablas de percentil, se esperara un efecto de la intervencion con
un OR 1.7 (equivalente a un incremento del 5.2% en nifios que cumplen el criterio de buen
estado madurativo de un brazo respecto al otro) detectable con a = 0.05 y potencia 80%.

Por todo ello, se estima un tamafio muestral necesario de 780 lactantes en total, en 10
instituciones de acogida. No obstante, si se asumen unas pérdidas durante el seguimiento del
20%, la muestra final se fijara en un total de 976 lactantes (488 por brazo y clusters del mismo

tamanfo).

Aleatorizaciéon

El ensayo reclutard un total de 10 instituciones de acogida, localizadas en areas de suburbios
de las ciudades de Calcuta y Bombay. Las instituciones participantes seran asignadas
aleatoriamente al brazo de intervencidn o bien al brazo control, con una ratio de asignacion
1:1, segln una lista aleatoria de numeros generada por ordenador mediante software
informatico. La secuencia de aleatorizacidon se mantendra oculta (allocation concealment) y
protegida mediante clave, hasta que las intervenciones sean asignadas, siendo desconocida

tanto para el personal investigador como para los centros.



Implementacion

El reclutamiento de las instituciones serda llevado a cabo por miembros del equipo
investigador. Se procederd a solicitar la dispensa del consentimiento informado a las
autoridades de los respectivos centros, previo al proceso de aleatorizacién.

Posteriormente, tal y como se ha descrito, los centros seran asignados a los brazos mediante
un proceso de aleatorizacién generado por ordenador, por medio de programa informatico.
Los lactantes, serdn incluidos en los respectivos clusters, por enumeracién completa y de

manera consecutiva, a lo largo del periodo de estudio.

Cegado

No existird enmascaramiento del personal cuidador del centro, debido a la naturaleza del
programa en si. Tras la asignacién grupal de la intervencion, el personal investigador
encargado de la recopilacion de datos, permanecerd cegado. Dichos investigadores, no
estaran involucrados en ningln aspecto de la terapia tactil y evitaran la discusiéon de asuntos
con los cuidadores del centro y con otros investigadores. A su vez, técnicos de laboratorio y
analistas de datos, también permaneceran cegados.

Dicho cegado se mantendra a lo largo de todo el periodo de estudio.

Plan de analisis

Todos los analisis seguiran las guias CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials).
La informacién recogida en el estudio, se registrard en la base de datos para su posterior
analisis y se procedera a su depuracion para detectar posibles errores.

Se llevara a cabo la descripcién de las variables pertinentes, con los diferentes puntos en el
tiempo y sus respectivos intervalos de confianza. Se estimara a su vez, el intervalo de

confianza de 95% y se considerara el nivel de significacion estadistica del 5%.

Andlisis de outcome primario

Para el andlisis de outcome principal estado madurativo, se llevara a cabo el test de regresion

logistica con efectos aleatorios, ajustada por cluster y variables de ajuste (las variables de
ajuste seran tanto variables de cluster, como variables de lactantes), por tratarse de una
variable categodrica, que comparara el efecto del brazo sobre el resultado. Para interpretar el

modelo, se utilizard el valor de Odds ratio, una exponencial de B.



Andlisis de outcomes secundarios
Del mismo modo, para el andlisis secundario individual de cada una de las variables que
componen el outcome primario, se utilizard el método de regresion logistica ya mencionado.

Dicho test estadistico, se requerirda también para evaluar el outcome cambio en estado

madurativo entre el mes 12 de seguimiento y el mes 24 de seguimiento.

Para los mismos supuestos que en la regresion logistica, en las variables cuantitativas, se
utilizard un ANOVA jerdrquico de medidas repetidas, ajustada por cluster y variables de
ajuste. Dicho test se utilizara para evaluar el outcome nivel de estrés y, a su vez, para analizar

el outcome cambio en nivel de estrés entre el mes 12 de seguimiento y el mes 24 de

seguimiento.

Otros analisis: Se llevara a cabo una descripcidn de centros, grupos en las variables de interés
y variables de ajuste con proporciones, medias y errores estandar. Se realizara a su vez, una
comparacioén bivariada de las caracteristicas basales.

Todo el andlisis estadistico se realizard mediante el programa SPSS; y en lo que respecta al

manejo de las pérdidas, se llevara a cabo mediante la exclusion final del analisis.

ASPECTOS ETICOS

El ensayo cumplird con los principios éticos de la declaracién de Helsinki, y se guiara por las
pautas éticas internacionales CIOMS (especificamente Investigacién en entornos de escasos
recursos — pauta 2, Modificaciones y dispensas del consentimiento informado — pauta 10,
Investigacion con nifios y adolescentes — pauta 17, Ensayos aleatorizados por conglomerados
— pauta 21). Asimismo, estard supervisado por el Comité de Etica de Investigaciéon Clinica
(CEIC), quien habra aprobado el protocolo de estudio.

Pese a ser un estudio internacional, los datos derivados del estudio se manejaran y cumpliran
con el reglamento europeo RGPD 2016 v la legislacion espafiola LOPD 2018.

La investigacién se llevard a cabo en un entorno de escasos recursos y responderd a las
necesidades de salud de la poblacion infantil, tal y como se requiere segin pauta CIOMS 2.

Se solicitard al Comité de ética la exencidn del requisito de consentimiento informado, dadas
las condiciones necesarias para ello segun pauta CIOMS 10; esto implica la no viabilidad de

dicha investigacion sin dispensa, poseer un valor social importante y entrafiar un riesgo



minimo o inexistente para los lactantes. Asi pues, una vez obtenida la exencidn, se solicitara a
las autoridades de los respectivos centros su participacion y se les facilitard una hoja
informativa. Las autoridades de las instituciones del brazo control, estardn informadas de que
no estan incluidas en el programa de estimulacion en todo momento.

No se espera ni se tiene conocimiento, de que las intervenciones o evaluaciones que se vayan
a realizar, causen dafio significativo alguno, debido a que el estudio planteard una
intervencion, posiblemente, solo de beneficio.

La investigacion estara centrada en la salud de la poblacidn infantil, cumpliéndose pues lo
dispuesto segun pauta CIOMS 17, en la cual, la poblacion infantil debe incluirse en
investigaciones relacionadas con la salud, a menos que existan razones cientificas que lo
justifiquen.

Por ultimo, el comité de ética determinara la aceptabilidad del ensayo respecto a tener un
brazo sin intervencion como comparador. Dicho estudio estara justificado, debido que no

expondra al grupo control a ningln riesgo segln pauta CIOMS 21.

LIMITACIONES Y FORTALEZAS

Este estudio presentara ciertas limitaciones, algunas en relacién al desarrollo del estudio y
otras en relacion al estudio en si.
En relacion al desarrollo:

— La barrea idiomatica existente en las instituciones dificultard la comunicacion vy, por
ende, el desarrollo del ensayo; pero para ello, se contara con traductores locales.

— Existira riesgo de que se dé una intervencién multimodal por parte del personal de los
centros, que dificulte y afecte el desarrollo del estudio; pero para ello, el protocolo
contara con condiciones concretas de oscuridad ambiental y silencio.

— A su vez, existird riesgo de que la intervencidn se aplique de manera diferente entre
los lactantes, debido a que la terapia serd persona — dependiente; pero para ello, se
proporcionard una formacién intensiva en terapia tactil.

— También existira riesgo de que no haya adherencia al protocolo por parte del personal
del centro, debido al tiempo y dedicacidn que requerird el programa; pero para ello,
se utilizara herramientas como el registro de fichas y un seguimiento continuado por

parte del personal investigador.



En relacidn al propio estudio:

El estudio no sera extrapolable a poblaciones huérfanas de otro rango de edad, debido
a que evaluara la intervencion especificamente en los 2 primeros afios de vida.

Previsiblemente, el ensayo no serd equiparable a otros programas que incluyan otros
tipos de estimulacion (estimulaciéon multimodal etc), debido a que la investigacion se
limitara a estimulacion tactil; pero éste serd un estudio disefiado para estar muy

adaptado al entorno especifico y conllevara un método culturalmente aceptable.

Por el contrario, presentara grandes fortalezas:

Al llevarse a cabo en condiciones reales sobre poblaciones, permitira generalizar los
resultados a toda la poblacion lactante huérfana de 0 — 2 afios, criada en centros de
acogida de paises subdesarrollados o en vias de desarrollo. Por tanto, el estudio
poseera una elevada validez externa.

En linea con lo anterior, el estudio permitird recomendar medidas costo — efectivas.

En término de costes, el ensayo serad relativamente econdmico, debido a que se
limitara a una intervencién minimamente costosa que serd realizada por el propio
personal de las instituciones y que a su vez utilizarda métodos de evaluacion no
invasivos y puntuales en el tiempo. Este aspecto sera relevante, ya que se llevard a
cabo en condiciones de muy escasos recursos.

Por ultimo, el estudio destacara por el fuerte aspecto ético que impregnara el disefio,

desde la idea inicial, a la ejecucion.

RESULTADOS ESPERADOS

Basado en la hipdtesis, se prevé que se obtendra una mejora en el estado madurativo de los

lactantes expuestos a estimulacion sensorial mediante terapia tactil con masaje. De igual

manera, se esperara observar una mejora en el nivel de estrés. Es decir, se esperard que los

lactantes estimulados presenten valores mas elevados en peso, talla y perimetro craneal y

valores mads disminuidos en cortisol, norepinefrina y epinefrina, todo ello en comparaciéon con

los lactantes no expuestos al programa de estimulacion.

A su vez, se esperara observar beneficios de la terapia tactil a largo plazo, con dichos valores

mantenidos en el seguimiento posterior.



Si los resultados van en la direccion esperada, este estudio aportard una investigacion
metodoldgicamente rigurosa, sobre la eficacia del masaje infantil en poblacién de alto riesgo,
como es el lactante huérfano en entornos institucionales de escasos recursos, en su propio
entorno. Mas aun, posibilitarad que se palie la deprivacion sensorial existente, se mejoren las
condiciones de vida de estas poblaciones y se planteen medidas costo — efectivas y facilmente
implantables, como el programa aqui propuesto.

El estudio avalara la creacién de programas que beneficiaran a todos los lactantes huérfanos
en edades comprendidas entre 0 — 2 afios, criados en centros de acogida en paises
subdesarrollados o en vias de desarrollo, sabiendo que es una poblacién vulnerable y muy

numerosa.
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ANEXO |

Graficas de crecimiento de la OMS
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Valores de referencia

CATECOLAMINAS ORINA

Unidades

V. referencia nifios

Adrenalina

ug/g creatinina

(1-69) 1 mes
(1—-60) 6 meses — 12 meses

(1-39) 1 afio — 2 afios

Noradrenalina

ug/g creatinina

(36 —272) 1 mes
(28 —195) 6 meses — 12 meses

(12—-139) 1 afio — 2 afios

CORTISOL CABELLO Unidades V. referencia nifios
Cortisol en pelo pg/mg (15.7—-525.7) 1 mes
(2.05-68.6) 1 afio
(1.45-48.6) 1.5 afios
(1.06 —33.9) 2 afios
Cronograma de ejecucion
Punto temporal 2021 | 2021 | 2021 | 2021 @ 2022 2023 2024 @ 2025
Afio 2021 — 2025 Ene | May | Oct Nov | Ene Ene Ene Ene
May = Sep Dic Dic Dic Dic Jun
PRE INTERVENCION
Aprobacién proyecto X
Disefio protocolo X
Permisos pais X
Reclutamiento Instituciones X
Solicitud dispensa X
Asignacion intervencion X
Entrenamiento X
Prueba piloto X
Reclutamiento consecutivo lactantes X
INTERVENCION X X
SEGUIMIENTO X X
ANALISIS DATOS Y DIFUSION X




Cronograma de intervencion

Punto temporal
Afio 2022 — 2024

Momento O
0 meses

Momento 1
0—12 meses

Momento 2
12 meses

Momento 3
18 meses

Momento 4
24 meses

PREINTERVENCION

Reclutamiento
consecutivo

EVALUACION BASAL

Peso

Talla

PC

Cortisol

Catecolaminas

X | X | X | X | X

INTERVENCION

Brazo intervencién

Brazo control

EVALUACION  POST
INTERVENCION

Peso

Talla

PC

Cortisol

Catecolaminas

X | X | X | X | X

EVALUACION  POST
INTERVENCION

Peso

Talla

PC

Cortisol

Catecolaminas

X | X | X | X | X

EVALUACION  POST
INTERVENCION

Peso

Talla

PC

Cortisol

Catecolaminas

X | X | X | X | X

ANALISIS
INTERMEDIO
CONTROL




Tabla de equipo de trabajo

Perfil

Rol Total

Investigador principal (IP)

Investigador secundario
Evaluador

Monitor / contact point
Instructor terapia
Interventor

Técnico laboratorio

Analista datos

Citas bibliograficas

- Redacta el protocolo 1
- Dirige el reclutamiento
- Gestiona la solicitud de dispensa
- Supervisa la recopilacion, andlisis,

interpretacion y presentacién de datos
- Coordinay supervisa junto con IP 2
- Realiza la recopilaciéon de datos 10
- Toma decisiones in situ
- Instruye y entrena al personal cuidador

del centro

- Realiza la terapia tactil con masaje Variable seguin

centro
- Procesa vy analiza las muestras en el 5
laboratorio
- Gestiona los datos (anélisis, 2

interpretacion, presentacion)

1) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Nelson CA, Bos K, Gunnar MR et al. The neurobiological toll of

Vancouver) early human deprivation. Monogr Soc Res Child Dev. 2011 Deg;
76(4): 127-146.
Idea general Revisidn de la literatura sobre institucionalizacion temprana vy las

secuelas psicoldgicas y neuroldgicas.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

(("child"[MeSH
("Institutions"[Journal]  OR

Terms] OR "child"[All
"institutions"[All

Fields])
Fields]))

AND
AND
deprivation[All Fields]

Importancia del estudio

Ayuda a introducir el proyecto y pone en contexto la situacion de
la orfandad en el mundo.




2) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Bakermans-Kranenburg MJ, Van ljzendoorn MH, Juffer F. Earlier is

Vancouver) better: A meta-analysis of 70 years of intervention improving
cognitive development in institutionalized children. Monogr Soc
Res Child Dev. 2008;73(3):279-93.

Idea general Meta andlisis de estudios de intervenciéon en orfanatos que

presentan datos sobre el desarrollo cognitivo infantil.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revision, Analitico

Disefio del estudio

Meta analisis

Estrategia de bdsqueda

Referencia cruzada leida en: The effects of early social-emotional
and relationship experience on the development of young
orphanage children. Monogr Soc Res Child Dev. 2008; 73(3): vii—
295.

Importancia del estudio

Ayuda a introducir el proyecto y pone en contexto la situacion de
la orfandad en el mundo. Ayuda a dar a conocer los entornos
institucionales y proporciona las causas subyacentes de la
carencia estimular en estos lugares. A su vez, ayuda a justificar el
periodo de intervenciéon del proyecto a la etapa de lactante de O-

12 meses.

3) Bibliografia

Referencia del articulo (formato
Vancouver)

Ardiel EL, Rankin CH. The importance of touch in development.
Paediatr Child Health. 2010 Mar; 15(3): 153-156.

Idea general

Revisidn sobre la importancia del tacto en el desarrollo.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH Terms] OR "child"[All Fields]) AND deprivation[All
Fields]) AND ("growth and development"[Subheading] OR
("growth"[All Fields] AND "development"[All Fields]) OR "growth
and development"[All Fields] OR "development"[All Fields])) AND
("touch"[MeSH Terms] OR "touch"[All Fields] OR "therapeutic




touch"[MeSH Terms] OR ("therapeutic"[All Fields] AND "touch"[All
Fields]) OR "therapeutic touch"[All Fields])

Importancia del estudio

Articulo clave que ayuda a contextualizar la magnitud del
problema de la deprivaciéon sensorial, destacando la importancia
del tacto en el desarrollo y sugiriendo que los huérfanos
expuestos a instituciones sufren una deprivacion de estimulacién
mecano-sensorial.

4) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Fox NA, Nelson CA 3rd, Zeanah CH. The effects of Psychosocial

Vancouver) Deprivation on Attachment: Lessons from the Bucharest Early
Intervention Project. Psychodyn Psychiatry. 2017
Winter;45(4):441-450.

Idea general Revisién de los datos del Proyecto de Intervencion Temprana de

Bucarest (BEIP), con enfoque especifico en el apego.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

(("child"[MeSH Terms] OR "child"[All Fields] OR "children"[All
Fields]) AND ("institutionalization"[MeSH Terms] OR
"institutionalization"[All Fields])) AND deprivation[All Fields]

Importancia del estudio

Recurre a la figura de J. Bowlby para dar a conocer la existencia de
efectos negativos en las instituciones en los afios 50.

5) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Nelson CA 3rd, Zeanah CH, Fox NA. How Early Experience Shapes

Vancouver) Human Development: The Case of Psychosocial Deprivation.
Neural Plast. 2019; 2019: 1676285. Published online 2019 Jan 15.
Idea general Revisién sobre la deprivacion psicosocial y sus efectos en el

desarrollo.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo




Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH ~ Terms]  OR  "child"[All  Fields])  AND
institutionalized[All Fields]) AND (("brain"[MeSH Terms] OR
"brain"[All Fields]) AND ("growth and development"[Subheading]
OR ("growth"[All Fields] AND "development"[All Fields]) OR
"growth and development"[All Fields] OR "growth"[All Fields] OR
"growth"[MeSH Terms]))) AND deprivation[All Fields]

Importancia del estudio

Recurre a la figura de J. Bowlby para dar a conocer la existencia de
efectos negativos en las instituciones en los afios 50.

6) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Sullivan R, Perry R, Sloan A et al. Infant bonding and attachment to

Vancouver) the caregiver: Insights from basic and clinical science. Clin
Perinatol. 2011 Dec; 38(4): 643-655. Published online 2011 Oct
19.

Idea general Revision sobre el apego infantil.

Tipos de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

((("infant"[MeSH Terms] OR "infant"[All Fields]) AND ("child
development"[MeSH Terms] OR ("child"[All Fields] AND
"development"[All Fields]) OR "child development"[All Fields]))
AND ("Attachment (Lond)"[Journal] OR "attachment"[All Fields]))
AND ("caregivers"[MeSH Terms] OR "caregivers"[All Fields])

Importancia del estudio

Menciona una idea central para este proyecto, que el nifio
requiere estimulacién sensorial para su correcto desarrollo.

7) Bibliografia

Referencia del articulo (formato
Vancouver)

Avan BI, Raza SA, Kirkwood BR. A community-based study of early
childhood sensory stimulation in home environment associated
with growth and psychomotor development in Pakistan. Int J
Public Health. 2014 Oct;59(5):779-88.




Idea general

Evaluacion de la estimulacién sensorial en el entorno familiar y su
influencia en el desarrollo del nifio.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Descriptivo

Disefio del estudio

Estudio transversal

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH Terms] OR "child"[All Fields]) AND ("infant"[MeSH
Terms] OR 'infant"[All Fields] OR "babies"[All Fields])) AND
(sensory[All Fields] AND stimulation[All Fields])) AND ("growth and
("growth"[All  Fields] AND
"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR "development"[All Fields])

development"[Subheading] OR

Importancia del estudio

Ayuda a destacar la importancia de la influencia de la estimulaciéon
sensorial en el desarrollo normal del nifio.

8) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Stiles J, Jernigan TL. The basics of brain development.

Vancouver) Neuropsychol Rev. 2010 Dec; 20(4): 327-348. Published online
2010 Nov 3.
Idea general Revision de los eventos principales que contribuyen al desarrollo

del cerebro humano desde su fase de embrion hasta la
adolescencia.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

((("neurons/physiology"[Mesh Terms] AND
"brain/embryology"[Mesh Terms]) AND "brain/growth and
development"[Mesh Terms] AND ("growth and
development"[Subheading] OR ("growth"[All Fields] AND

"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR "development"[All Fields])) AND ("gene expression
regulation"[MeSH  Terms] OR Fields] AND
"expression"[All Fields] AND "regulation"[All Fields]) OR "gene
expression regulation"[All Fields])) AND "neural pathways/growth
Terms] AND

("growth"[All

("gene"[All

and
AND

and ("growth

Fields]

development"[Mesh
development"[Subheading] OR




"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR "development"[All Fields])

Importancia del estudio

Menciona el desarrollo cerebral. Conocer el desarrollo normal
facilita comprender cuando se da una carencia sensorial y sus
repercusiones, que es el problema que sufre nuestra poblacion.

9) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Grantham-McGregor S, Cheung YB, Cueto S et al. Developmental

Vancouver) potential in the first 5 years for children in developing countries.
Lancet. 2007 Jan 6;369(9555):60-70.
Idea general Revision del problema de la pérdida de potencial de desarrollo en

los nifios de paises en vias de desarrollo.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisién, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

Referencia cruzada leida en: Early childhood development: the
global challenge. Lancet. 2007 Jan 6;369(9555):8-9.

Importancia del estudio

Menciona el desarrollo cerebral. Conocer el desarrollo normal
facilita comprender cuando se da una carencia sensorial y sus
repercusiones, que es el problema que sufre nuestra poblacion.

10) Bibliografia

Referencia del articulo (formato
Vancouver)

Tierney AL, Nelson CA 3rd. Brain development and the role of
experience in the early years. Zero Three. 2009 Nov 1;30(2):9-13.

Idea general

Resumen sobre el desarrollo cerebral temprano.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

("Brain Dev'"[Journal] OR ("brain"[All Fields] AND
"development"[All Fields]) OR "brain development"[All Fields])
AND prenatal[All Fields] AND postnatal[All Fields] AND




experience[All Fields]

Importancia del estudio

Menciona el desarrollo cerebral. Conocer el desarrollo normal
facilita comprender cuando se da una carencia sensorial y sus
repercusiones, que es el problema que sufre nuestra poblacion.

11) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Olusanya BO, Sirimanna T, McPherson B.

Vancouver) Timely sensory stimulation and early childhood development.
Lancet. 2017 Dec 16;390(10113):2626.
Idea general Revision breve sobre la estimulacion sensorial y el desarrollo

temprano infantil.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

Referencia cruzada leida en: Developmental potential in the first 5
years for children in developing countries. Lancet. 2007 Jan
6,369(9555):60-70.

Importancia del estudio

Menciona periodos criticos del desarrollo cerebral. Y la

importancia de la estimulacién sensorial dentro del primer afio de
vida.

12) Bibliografia

Referencia del articulo (formato
Vancouver)

Clark-Gambelunghe MB, Clark DA. Sensory development. Pediatr
Clin North Am. 2015 Apr;62(2):367-84.

Idea general

Revision sobre el desarrollo sensorial.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH Terms] OR "child"[All Fields]) AND ("infant"[MeSH
Terms] OR 'infant"[All Fields] OR "babies"[All Fields])) AND
(sensory[All Fields] AND stimulation[All Fields])) AND ("growth and




("growth"[All  Fields] AND
"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR "development"[All Fields])

development"[Subheading] OR

Importancia del estudio

Menciona el desarrollo de los sentidos. Conocer el desarrollo
normal facilita comprender cuando se da una carencia sensorial y
problema que sufre nuestra

sus repercusiones, que es el

poblacion.

13) Bibliografia

Referencia del articulo (formato
Vancouver)

Lickliter R. The integrated development of sensory organization.
Clin Perinatol. 2011 Dec; 38(4): 591-603.

Idea general

Revision sobre el desarrollo de la integracién y organizacion
sensorial.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

(("infant"[MeSH Terms] OR "infant"[All Fields]) AND "brain/growth
Terms] AND  ("growth and
("growth"[All  Fields] AND
"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR Fields])) AND
"sensation/physiology"[Mesh Terms]

and  development"[Mesh

development"[Subheading] OR

"development"[All

Importancia del estudio

Menciona el desarrollo de los sentidos. Conocer el desarrollo
normal facilita comprender cuando se da una carencia sensorial y
problema que sufre nuestra

sus repercusiones, que es el

poblacion.

14) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

McCall RB. The consequences of early institutionalization: Can

Vancouver) institutions be improved? - should they?. Child Adolesc Ment
Health. 2013 Nov 1;18(4).
Idea general Revision sobre el desarrollo del nifio institucionalizado y del nifio

gue ha hecho la transicion institucion-familia de acogida.




Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH ~ Terms]  OR  "child"[All ~ Fields]) AND
("orphanages"[MeSH Terms] OR '"orphanages"[All Fields] OR
"orphanage"[All  Fields])) AND ("Institutions"[Journal] OR
"institutions"[All Fields])) AND ("growth and
development"[Subheading] OR ("growth"[All Fields] AND
"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR "development"[All Fields])

Importancia del estudio

Ayuda a dar a conocer los entornos institucionales y proporciona
las causas subyacentes de la carencia estimular en estos lugares. A
su vez, refuerza la idea central de que el entorno institucional
comporta efectos negativos en el desarrollo.

15) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Hermenau K, Goessmann K, Rygaard NP et al. Fostering child

Vancouver) development by improving care quality: A systematic review of
the effectiveness of structural interventions and caregiver
trainings in institutional care. Trauma Violence Abuse. 2017
Dec;18(5):544-561.

Idea general Revision sistematica de estudios de los efectos de intervenciones

estructurales y la educacién en el desarrollo del nifio expuesto a
instituciones.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revision, Analitico

Disefio del estudio

Revision sistematica

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH ~ Terms] ~ OR  "child"[All  Fields])  AND
("orphanages"[MeSH Terms] OR '"orphanages"[All Fields] OR
"orphanage"[All Fields])) AND ("growth and
development"[Subheading] OR ("growth"[All Fields] AND
"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR "development"[All Fields])) AND (institutional[All Fields]
AND care[All Fields])




Importancia del estudio

Ayuda a dar a conocer los entornos institucionales y proporciona
las causas subyacentes de la carencia estimular en estos lugares.

16) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Nelson CA 3rd, Zeanah CH, Fox NA et al. Cognitive recovery in

Vancouver) socially deprived young children: The Bucharest early intervention
project. Science. 2007 Dec 21;318(5858):1937-40.
Idea general Ensayo clinico sobre nifios huérfanos en el que se evalla su

desarrollo cognitivo.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Experimental

Disefio del estudio

Ensayo clinico aleatorizado

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH  Terms]  OR
("orphanages"[MeSH Terms] OR '"orphanages"[All Fields] OR
"orphanage"[All  Fields])) AND ("Institutions"[Journal] OR
"institutions"[All Fields])) AND deprivation[All Fields]

"child"[All  Fields]) AND

Importancia del estudio

Menciona una idea central, que la institucionalizacion comporta
efectos negativos en el desarrollo.

17) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Otieno PA, Nduati RW, Musoke RN et al. Growth and development

Vancouver) of abandoned babies in institutional care in Nairobi. East Afr Med
J. 1999 Aug;76(8):430-5.
Idea general Evalla el crecimiento y desarrollo de nifios institucionalizados y lo

compara con el de nifios que viven con sus madres bioldgicas.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Descriptivo

Disefio del estudio

Estudio Transversal

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH ~ Terms]  OR  "child"[All  Fields])  AND
("orphanages"[MeSH Terms] OR '"orphanages"[All Fields] OR
"orphanage"[All Fields])) AND ("growth and
development"[Subheading] OR ("growth"[All Fields] AND




"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR "development"[All Fields])) AND (institutional[All Fields]
AND care[All Fields])

Importancia del estudio

Menciona una idea central, que la institucionalizacion comporta
efectos negativos en el desarrollo.

18) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Van ljzendoorn MH, Palacios J, Sonuga-Barke EJS. Children in

Vancouver) institutional care: Delayed development and resilience. Monogr
Soc Res Child Dev. 2011 Dec; 76(4): 8-30.
Idea general Andlisis sobre los efectos de la institucionalizacion temprana.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revisidn, Descriptivo

Disefio del estudio

Revision de autor

Estrategia de bdsqueda

(("child"[MeSH Terms] OR "child"[All Fields]) AND (institutional[All
Fields] AND care[All Fields])) AND (delayed[All Fields] AND
("growth and development"[Subheading] OR ("growth"[All Fields]
AND "development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR "development"[All Fields]))

Importancia del estudio

Ayuda a comprender el tipo de repercusiones en el desarrollo que
se dan en el nifio expuesto a instituciones.

19) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Carr A, Duff H, Craddock F. A systematic review of reviews of the

Vancouver) outcome of severe neglect in underresourced childcare
institutions. Trauma Violence Abuse. 2018 Jan
1:1524838018777788.

Idea general Revisidn sistematica de revisiones sobre la negligencia severa en

instituciones de escasos recursos.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revision, Analitico




Disefio del estudio

Revision sistematica y metanalisis

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH ~ Terms]  OR  "child"[All  Fields])  AND
("orphanages"[MeSH Terms] OR '"orphanages"[All Fields] OR
"orphanage"[All  Fields])) AND ("Institutions"[Journal] OR
"institutions"[All Fields])) AND ("growth and
development"[Subheading] OR ("growth"[All Fields] AND
"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR "development"[All Fields])

Importancia del estudio

Ayuda a comprender el tipo de repercusiones en el desarrollo que
se dan en el nifio expuesto a instituciones.

20) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

St. Petersburg-USA orphanage research team. The effects of early

Vancouver) social-emotional and relationship experience on the development
of young orphanage children. Monogr Soc Res Child
Dev. 2008;73(3):vii-viii, 1-262, 294-5.

Idea general Efectos de la experiencia social-emocional en el desarrollo del

nifio expuesto a instituciones.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Cuasiexperimental

Disefio del estudio

Ensayo comunitario

Estrategia de bdsqueda

Referencia cruzada leida en: Earlier is better: A meta-analysis of
70 years of intervention improving cognitive development in
institutionalized children. Monogr Soc Res Child
Dev. 2008;73(3):279-93

Importancia del estudio

Ayuda a profundizar acerca de la afectacién del crecimiento, su
génesis y como se traduce en el nifio expuesto a instituciones para
comprender el alcance del problema.

21) Bibliografia

Referencia del articulo (formato
Vancouver)

Bennet C, Underdown A, Barlow J. Massage for promoting mental
and physical health in typically developing infants under the age of
six months. Cochrane Database Syst Rev.2013 Apr




30;(4):CD005038.

Idea general

Revisidn sistematica de estudios de evaluacién de la efectividad
del masaje infantil en la promocion de la salud fisica y mental en
poblaciones de bajo riesgo.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revision, Analitico

Disefio del estudio

Revision sistematica

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH Terms] OR "child"[All Fields]) AND ("growth and
development"[Subheading] OR ("growth"[All Fields] AND
"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR "development"[All  Fields])) AND ("physical
stimulation"[MeSH Terms] OR ("physical"[All Fields] AND
"stimulation"[All Fields]) OR "physical stimulation"[All Fields]))
AND ("massage"[MeSH Terms] OR "massage"[All Fields])

Importancia del estudio

Articulo clave que ayuda a justificar el proyecto y proporciona un
gap de informacién dado que expone la necesidad de una mayor
investigacion en neonatos de alto riesgo (demograficamente vy
socialmente desfavorecidos).

22) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Stamoulis C, Vanderwert RE, Zeanah CH et al. Early psychosocial

Vancouver) neglect adversely impacts developmental trajectories of brain
oscillations and their interactions. J Cogn Neurosci. 2015
Dec;27(12):2512-28.

Idea general Impacto de la deprivacién psicosocial asociada a la

institucionalizacion temprana a nivel cerebral.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Experimental

Disefio del estudio

Ensayo clinico aleatorizado

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH ~ Terms]  OR  "child"[All ~ Fields])  AND
("orphanages"[MeSH Terms] OR '"orphanages"[All Fields] OR
"orphanage"[All Fields])) AND ("growth and
development"[Subheading] OR ("growth"[All Fields] AND
"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All




Fields] OR "development"[All Fields])) AND (institutional[All Fields]
AND care[All Fields])

Importancia del estudio

Menciona especificamente la afectaciéon a nivel neural que sufren
los nifios expuestos a instituciones de acogida.

23) Bibliografia

Referencia del articulo (formato

Johnson R, Browne K, Hamilton-Giachritsis C. Young children in

Vancouver) institutional care at risk of harm. Trauma Violence Abuse. 2006
Jan;7(1):34-60.
Idea general Revision sistematica de estudios sobre el impacto de las

instituciones en el crecimiento cerebral, apego, comportamiento
social y desarrollo cognitivo.

Tipo de documento

Articulo de revista cientifica

Tipo de estudio

Revision, Analitico

Disefio del estudio

Revision sistematica

Estrategia de bdsqueda

((("child"[MeSH ~ Terms]  OR  "child"[All ~ Fields])  AND
("orphanages"[MeSH Terms] OR '"orphanages"[All Fields] OR
"orphanage"[All Fields])) AND ("growth and
development"[Subheading] OR ("growth"[All Fields] AND
"development"[All Fields]) OR "growth and development"[All
Fields] OR "development"[All Fields])) AND (institutional[All Fields]
AND care[All Fields])

Importancia del estudio

Refuerza la idea central de que el entorno institucional comporta
efectos negativos en el desarrollo y proporciona tiempos
concretos.
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Instituciones de
acogida

l

Instituciones de
acogida elegibles
n=10

v

Bebés huérfanos

l

Bebés elegibles:
0 - 28 dias. Total,
reclutado n=976

A 4

Instituciones no elegibles:
Instituciones capacidad < 100
nifios n=...
Bebés no elegibles:

- Enfermedades congénitas,
complicaciones post-parto o
prematuridad n=....
No huérfanos n=....

Y

Datos disponibles para andlisis: n=780
- Peso
Talla
PC
Cortisol
Catecolaminas

n=....
n=...

Pérdidas durante el seguimiento (20%)

Enfermedad n=....
Adopcién n=....
Pérdida de datos n=....
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Documentos (Hoja informativa — version en espafiol)

Estudio: Eficacia de la terapia tactil con masaje sobre el estado madurativo del lactante huérfano en
instituciones de escasos recursos: Cluster randomised trial

Por favor, lea esta hoja informativa con atencion:

Se esta realizando un estudio en colaboracion con la Universidad Internacional de Catalunya al que se
le invita a participar. El objetivo del estudio es evaluar la eficacia de un programa de estimulacion tactil
con masaje en el estado madurativo del lactante huérfano.

Nos dirigimos a usted, autoridad del centro, para solicitarle su autorizacién para participar en este
estudio, en el cual esta previsto incluir un total de 976 bebés huérfanos, de 0 — 28 dias de vida.

Tiene que saber que su participacién es voluntaria. Podra retirarse del estudio o revocar la utilizacién
de los datos cuando lo desee, sin tener que dar ninguna explicacién al equipo investigador. Si tiene
cualquier duda, por favor, no dude en preguntar.

Su participaciéon en el estudio consiste en colaborar en un programa de terapia tactil con masaje. La
propuesta del estudio se realiza tras verificar que los beneficios compensan los riesgos para la salud.
En el estudio se recogera informacion sobre el estado madurativo y el nivel de estrés de los lactantes,
mediante el uso de técnicas no invasivas. El programa ofrece beneficios especificos y carece de riesgos
adicionales. Por ello, se clarifica aqui, que su participacién no comprometera el estado de salud de los
lactantes.

Todos los datos que se recojan en el estudio, serdn utilizados por los investigadores de este estudio
con la finalidad mencionada anteriormente, y seran tratados con total reserva.

Su participacion en el estudio, como institucion, se tratara con confidencialidad, y solo tendran acceso
a los datos los investigadores y el personal responsable del control de calidad de los datos y andlisis de
las mismos.

El tratamiento de los datos personales se ajustard a lo dispuesto en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y en el Reglamento
(UE) 2016/679 relativo a la proteccion de las personas fisicas en cuanto al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacion de estos datos.

También es importante que sepa que este estudio ha sido sometido al criterio del Comité de Etica de
Investigacion Clinica (CEIC) del Consorcio Sanitario de Terrassa y cumple con la legislacion vigente.

Si en cualquier momento tiene alguna duda y quiere contactar con el médico responsable del estudio,
Dr. , podra hacerlo al teléfono +34
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