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RESUMEN

Introduccién: con el presente estudio piloto se pretende evaluar la efectividad de unas sesiones de delfinote-
rapia en nifios con discapacidad neuropsiquiatrica basandonos en los cambios producidos a nivel fisiolégico por
la interaccion con los delfines. Objetivo: tomar muestras de saliva antes y después de cada sesion para poste-
riormente analizarlas y medir los niveles de cortisol como medida indirecta de observacion del estrés fisioldgico.
Material y método: se realizaron sesiones de delfinoterapia a 15 nifios y nifias de entre 0 y 18 afios de edad en
el delfinario Selwo Marina de Malaga en junio de 2012. Las sesiones fueron individuales, constando cada trata-
miento de 3 sesiones por nifio. Participaron de manera activa en cada terapia un fisioterapeuta, un entrenador,
un delfin, un nifio y el personal auxiliar. Las sesiones tuvieron una duracién aproximada de 25 minutos. Se toma-
ron muestras de saliva diarias pre y post tratamiento para medir los niveles de cortisol (2 muestras al dia por
nifio). Resultado: los analisis revelaron que el nivel de cortisol desciende desde el primer dia, siendo estadistica-
mente significativo a partir del tercero. Conclusion: este estudio revela que tras la interaccion con los delfines el
nivel de cortisol desciende y como consecuencia el estrés fisioldgico también.

Palabras clave: terapia asistida por animales, cortisol, discapacidad.

ABSTRACT

Introduction: this pilot study aims to evaluate the effectiveness of dolphin therapy sessions on children with neu-
ropsychiatric disabilities. The study focuses on the changes produced on a physiological level by dolphin interac-
tion. Objective: o take saliva samples before and after each session to analyze them and measure cortisol levels
as an indirect measure of physiological stress. Material and method: dolphin therapy sessions were given to 15
children between 0-18 years of age at the Selwo Marina Malaga in june 2012. They consisted of 3 individual ses-
sions per child. Each session lasted approximately 25 minutes with active participation of a physiotherapist, a trai-
ner, a dolphin, a child and an auxiliary member of the staff. Daily and pre/post - treatment saliva samples were taken
to measure cortisol levels (2 samples per day per child). Result: the analysis revealed that cortisol levels decrea-
sed from the first day, being statistically significant from the third day. Conclusion: this study reveals that the le-
vels of cortisol decrease after interaction with dolphins and as a result physiological stress is also reduced.

Keywords: animal assisted therapy, cortisol, disability.
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INTRODUCCION

Terapia con animales

El uso de mascotas como ayudantes de terapias con-
vencionales se remonta a 1792 en Inglaterra, donde se
trataron enfermos mentales. Las especies mas utiliza-
das son perros, gatos, caballos, aves, conejos y delfines.
Esta terapia se ha consolidado como alternativa tera-
péutica en muchas patologias y situaciones(™3.

Delfinoterapia o terapia asistida con delfines (TAD)

La Delfinoterapia es una especialidad de las diferen-
tes Terapias Asistidas por Animales que utiliza las posi-
bilidades terapéuticas del delfin en beneficio de la salud
humana. Las bases de la Delfinoterapia se hallan en la
relacion con un animal de caracteristicas diferentes a los
mas usuales, en el trabajo del medio acuatico y en la
enorme inteligencia de estos animales que aporta varie-
dad de recursos para la intervencion®®.

El estadounidense John Lilly®®, conocedor de la ana-
tomia y sistema neuroldgico de estos cetaceos, comenzé
a trabajar con nifios que presentaban algin problema
neuroldgico, los hizo jugar con los mamiferos acuéticos
y luego registr6 los cambios que ocurrian en ellos por
medio de un electroencefalograma. También hizo multi-
ples anotaciones sobre las mejorias observadas en el
lenguaje, estado de animo y movimiento e impulso el tra-
bajo terapéutico con delfines.

Desde entonces la TAD lleva més de 20 afios em-
pleandose para ayudar a discapacitados fisicos y men-
tales o a personas enfermas en fase terminal. Desde
1982 se han publicado diversas investigaciones sobre
terapia asistida por delfines. La primera investigacion pu-
blicada fue un estudio de caso en el que los delfines fue-
ron utilizados para motivar a un nifio autista a comu-
nicarse®. Un experimento indicd, ademas, que los nifios
aprendian de 2 a 10 veces més répido y con mayor re-
tencion cuando se trabaja con delfines”. El andlisis del
electroencefalograma (EEG) mostrd que la interaccion
con los delfines tiene una influencia relajante en los seres
humanos® 9. Diversos estudios apoyan la efectividad a
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cortoy largot" plazo de la terapia asistida con delfines
para nifios con discapacidades severas. En un estudio
con aproximadamente 1.500 pacientes se observé una
influencia positiva en la homeostasis autonémica y en el
estado psicoemocional de los nifios'?.

Sin embargo, es importante tener en cuenta que tam-
bién existen severas criticas de muchos de estos estu-
dios por presentar fallos metodoldgicos y usar datos
erréneos, lo que segun algunos autores cuestiona los re-
sultados y pone en duda la supuesta eficacia de esta te-
rapia’3 14,

Incluso estando de acuerdo con estas criticas, se
podria aceptar que la TAD parece ser una terapia asis-
tida por animales efectiva. Sin embargo, hasta ahora no
hemos encontrado estudios que demuestren que la TAD
tiene mas éxito que las terapias asistidas por otros ani-
males. Hay muchas razones en las que se fundamenta
el éxito de las terapias asistidas por animales, la mayo-
ria de los cuales se basan en los efectos de la socializa-
cion, el aumento de la confianza o responsabilidad('® 16).
Algunos de estos mecanismos sin duda también son va-
lidos para los delfines. En este sentido, ;qué meca-
nismo es un factor terapéutico diferente en la TAD mas
alla del posible efecto del agua? La hidroterapia es tam-
bién conocida por producir algunos beneficios terapéu-
ticos.

Mecanismo de accion de la TAD

Los delfines han desarrollado un sistema de sonar
muy sensible para poder navegar en el océano. La eco-
localizacion es un tipo de comunicacién que supone la
emision de una amplia gama de sonidos en forma de bre-
ves rafagas de impulsos sonoros (llamados clics) y la ob-
tencion de informacion sobre el entorno mediante el
analisis de los ecos que vuelven. Las emisiones sono-
ras pueden ser de baja y alta frecuencia que, combinada
con una audicion direccional muy sensible gracias a la
asimetria del craneo, facilita una ecolocalizacion extre-
madamente precisa y otorga a estos animales un sis-
tema sensorial Unico, que les permite la comunicacion
de diferentes situaciones, como la busqueda de alimento
y la captura de presas en las oscuras profundidades del
océano.
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Una hipétesis muy especulativa predice que el ul-
trasonido de los clics de ecolocalizacién de los delfi-
nes pueden tener un efecto curativo® 9. Algunas
enfermedades psicoldgicas y psicosomaticas son cau-
sadas por disregulacién hormonal, un ejemplo de ello
es el modelo bioquimico para el autismo. Birch y Cole®
% postulan que el ultrasonido de los delfines tiene un
efecto mecanico y/o electro-mecanico en el sistema en-
docrino de los seres humanos y que lo estimula positi-
vamente. El cambio resultante en la concentracion
hormonal se podria reconocer por su efecto en el EEG.
Estos autores® ® han pretendido demostrar que las
ondas cerebrales de los sujetos cambiaron significati-
vamente en frecuencia y amplitud después de nadar
con delfines en comparacion con las mediciones antes
de la natacién. No hubo cambios en el grupo control,
que nadaba sin los delfines. Se presento esta «idea»
en una conferencia en 1996 y desde entonces, el pu-
blico parece querer creer esto como un hecho cientifico
demostrado sin que haya més investigaciones que lo
demuestren.

La idea seria que los ultrasonidos estimulan el sis-
tema nervioso central produciendo un efecto consistente
en que ambos hemisferios cerebrales se sincronizan, y
se produce un estado de relajacion y cambios a nivel
neurofisiolégico similar al estado de relajacion profunda
0 meditacion, lo que se ha confirmado en la medicién
de las ondas cerebrales de los pacientes en presencia
de los delfines.

Australia es uno de los paises mas avanzados en
terapias con delfines aplicadas a nifios con afecciones
psiquicas, aunque se conocen también centros en Mé-
xico, Estados Unidos y Argentina, entre otros'®. En este
estado de relajacion profunda las ondas cerebrales hu-
manas pasan de estado Beta a estado Alfa. Para expli-
car este efecto Cole® ha formulado la hipotesis cavita-
cional, la cual atribuye al sonido del delfin frecuencias ul-
trasdnicas que estimulan al sistema nervioso central del
paciente induciendo la liberacion de hormonas ligadas a
la relajacion y mitigacion del dolor. Las ondas ultraséni-
cas generarian endorfinas y otras sustancias que se tra-
ducen en diversos bengficios fisicos y emocionales tales
como mejoras en el sistema inmunoldgico, mejoras en
la coordinacion motora, en el estado de &nimo, el con-
tacto social, y en el lenguaje. El estado cerebral Alfa pro-
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duce beneficios a nivel neurofisioldgico: aumento en la
produccion de endorfinas e inhibicién de la hormona
ACTH, objetivable con la consiguiente reduccién de los
niveles de cortisol. Birch®, en su tesis Los efectos de la
interaccion entre humanos y delfines sefiala que los
efectos de la TAD incluyen el alivio del dolor en pacien-
tes con problemas vertebrales, la mejora de aprendizaje
en nifios con dafio neuroldgico y mejorias en sintomas
depresivos. Postula que algunos de estos efectos son
neurologicos y que después del contacto con delfines,
los cambios en la actividad en el EEG se caracterizan
por una disminucioén en la frecuencia y un incremento
en la amplitud, con alguna evidencia de sincronizacion
hemisfé- rica. En este estudio, en el 85 % de los sujetos
aparecen estas modificaciones tras el contacto con del-
fines, correlacionandose estos hallazgos con los de
otros grupos de investigacion. Se ha postulado que un
mecanismo hormonal causa la analgesia, la mejora del
aprendizaje y potencia mecanismos psicoldgicos de au-
torecompensa.

Todas las aplicaciones conocidas del ultrasonido en
tratamientos médicos requieren varias sesiones con
cierta intensidad y duracion. La aplicacion repetida se ar-
gumenta como beneficio de la TAD porque el tratamiento
se lleva a cabo en el transcurso de varias semanas, y la
intensidad de los ultrasonidos de los del- fines podria ser
suficiente para tener efecto terapéutico(™.

Para que la aplicacion del ultrasonido que emiten
los delfines o sonar sea efectivo debe realizarse en apli-
caciones de entre 30 segundos como minimo y 2 mi-
nutos por sesion@). Esto significa que los pacientes
tienen que estar expuestos al ultrasonido de los delfi-
nes dirigidos a ellos (de forma sostenida y con la ca-
beza del paciente en el agua) por lo menos durante 2
minutos por sesion. Segun algunos autores esto es
practicamente imposible de alcanzar en delfinotera-
pia®"). También se ha cuestionado que un delfin pueda
producir ultrasonido durante varios minutos con la ma-
xima potencia dirigida a un paciente determinado, pues
si esto llegara a ocurrir, habria riesgo de que los ultra-
sonidos también puedan dafar el tejido biolégico!?.
Otra cuestion critica es el perjuicio que se puede cau-
sar a los delfines y las dudas éticas que esto concita,
asi como los riesgos de transmision de parasitos o de
traumatismos en humanos(?? 2%,
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Poblacién que se beneficia de la delfinoterapia

Actualmente se realiza delfinoterapia en varias partes
del mundo y miles de pacientes se exponen a esta forma
de terapia, y en Espafia, concretamente en Tenerife y en
Benidorm, sin existir evidencia cientifica concluyente.

La mayoria de los nifios y nifias que acudieron al del-
finario de Mélaga padecian enfermedades neurologicas
(muchas de ellas cursan con crisis epilépticas), PCI, au-
tismo, etc. Estas patologias tienen en comun problemas de
psicomotricidad por los que acuden al fisioterapeuta y a
las sesiones de delfinoterapia con el objetivo de relajarse
y mejorar los parametros motrices segun las patologias
(espasticidad, problemas de coordinacion, equilibrio...).

También tienen escasa produccion de endorfinas y
niveles altos de cortisol®®. Por otro lado, hasta hoy no
ha habido evidencia de efectos secundarios adversos
durante la realizacion de las terapias que puedan limitar
su uso, siendo una actividad ludica que facilita el efecto
de otras terapias administradas para las patologias de
base de los nifios.

Evaluacion de la respuesta de cortisol en saliva

Para evaluar el efecto terapéutico se utilizara como me-
dida el nivel de cortisol en saliva. Los cambios en los ni-
veles de cortisol han demostrado ser una medida fiable del
nivel de estrés en adultos y nifios®), y aunque los niveles
basales presentan variaciones intraindividuales se utiliza
habitualmente y miden bien los cambios en la respuesta a
estresores o intervenciones que relajan o favorecen el
bienestar'® 27), Se ha utilizado por ejemplo para medir la
respuesta al estrés en autismo® 2, La medida en saliva es
una medida fiable del nivel plasmatico de cortisol®.

Objetivos
Objetivo general

Describir el efecto de sesiones individuales de delfi-
noterapia sobre el estrés fisioldgico en nifios y nifias con

discapacidades neuropsiquiatricas que acuden a este
tratamiento.
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Objetivos especificos

Analizar los niveles de cortisol en saliva pre y post
tratamiento.

MATERIAL Y METODO
Disefio

Se trata de un estudio descriptivo pre-post de serie de
casos para describir los cambios en el cortisol en cada
sujeto antes y después de un tratamiento (TAD) que ya
se desarrolla en el centro de estudio. Previo a su imple-
mentacion, el proyecto fue aprobado por el Comité Etico
de Investigacion Clinica del Centro Complejo Hospitala-
rio Torrecardenas (Almeria).

Muestra

Quince nifios y nifias con edades comprendidas
entre 0 y 18 afios de edad que padecen una discapa-
cidad neuropsiquiatrica (paralisis cerebral, enfermeda-
des neuromusculares, ataxia, enfermedades raras sin
diagnosticar que frecuentemente cursan con crisis epi-
|épticas, retraso psicomotor, autismo) y acuden a tera-
pia en Asociaciones de Discapacidad de Andalucia. Se
hizo un acuerdo de colaboracion entre la Asociacion
Virgitana de Discapacidad Las Fuentes y la Fundacion
Parques Reunidos a la cual pertenece Selwo Marina.
A través de esta asociacion participaron nifios y nifias
de toda Andalucia. La muestra es el total de nifios y
nifias inscritos para participar.

Seleccion de la poblacion

En este estudio se propone la inclusién a la pobla-
cion total que asiste a una terapia que ya esta en marcha.
Se trata de la oportunidad de realizar un estudio piloto
con la poblacion que asiste al delfinario para recibir se-
siones de delfinoterapia. No se han considerado criterios
de inclusion o exclusién pues esté indicada para cual-
quier patologia neuropsiquiatrica.
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Variables

La variable dependiente es el nivel de cortisol en saliva.

Toma, conservacion y procesamiento
de muestras de saliva

Se recogieron 90 muestras de saliva a través de Cor-
tisol-Salivette® (Sarstedt, Nimbrecht, Alemania), un con-
tenedor especifico especialmente disefiado para muestras
de saliva en las que se realiz6 la determinacién de corti-
sol. Se recogieron muestras antes y después de cada se-
sion de delfinoterapia. Se trasladaron en una nevera de
hielo al laboratorio del CPE Almeria en un plazo de menos
de 4 dias (el laboratorio de Salivette indica que se pueden
conservar a temperatura ambiente de 4 a 7 dias sin refri-
gerar® conservandose a -80° C hasta su procesamiento.
Posteriormente a la determinacion del cortisol se dese-
charon. La determinacion de la concentracion de cortisol
se realizd mediante la técnica de electroquimioluminis-
cencia en un equipo €602 de Roche®.

Tratamiento

Se realiz6 un periodo de tratamiento que consistio
en 3 sesiones de delfinoterapia distribuidas en el mes
de junio de 2012 en el delfinario Selwo Marina de Ma-
laga.

Participaron de manera activa en cada terapia un fi-
sioterapeuta, un entrenador, un delfin, un nifio y el per-
sonal auxiliar. Las sesiones tuvieron una duracién apro-
ximada de 25 minutos. La actividad la dirigio el fisiotera-
peuta coordinandose en todo momento con el entrena-
dor. El fisioterapeuta se encargo del nifio en el agua y el
entrenador dirigio el delfin.

Descripcion de las sesiones de TAD

1. Evaluacion individual del paciente por el fisioterapeuta.

2. Tras la evaluacion fisioterapéutica se fijan los objetivos
terapéuticos a lograr.

3. Alintroducir al nifio en el agua, se realiza un periodo de
adaptacion, basado en las propiedades fisicas del agua.
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4. Después se continta con una adaptacion al delfin, en
la cual el paciente ve acercarse el delfin para ser to-
cado, besado, y de esta manera iniciar la estimulacidn
e integracion de los 3 elementos basicos de la terapia
(Paciente, Terapeuta y Delfin). Al iniciar el periodo de
adaptacion al delfin, el paciente usa siempre el cha-
leco.

5. Interaccién propiamente dicha con actividades como
nado con el delfin, participar en tareas en donde se
les da de comer, acariciarlo, etc.

6. Estimulacion sénar a través de la cual se pretende la
estimulacion del sistema nervioso central, objeto de
estudio.

Cronograma/fases de desarrollo del estudio piloto

Las sesiones se desarrollaron en el mes de junio de
2012. En cada sesion se siguio la secuencia que expo-
nemos a continuacion:

— Extraccion de la muestra de saliva a la llegada al del-
finario.

— Desarrollo de la sesion de terapia.

— Extraccion de la muestra de saliva en el vestuario tras
la sesion de terapia.

De octubre a diciembre de 2012 se recopilaron los
resultados obtenidos de las pruebas de saliva y se pro-
cedi6 a su comparacion y analisis.

Andlisis estadistico

Para el andlisis estadistico se utilizo el programa
SPSS para Windows versién 17. Las variables cuanti-
tativas se han distribuido siguiendo la normal. Para su
descripcion se usé la media, la desviacion tipica y el
rango. Para las variables cualitativas se obtuvieron las
frecuencias absolutas y relativas expresadas en por-
centajes.

Para la comparacion de los niveles de cortisol antes
y después de cada una de las sesiones se utilizé la co-
rrelacion de Pearson en el caso no paramétrico, consi-
derando significativa una p inferior a 0,05, en el caso
paramétrico la prueba t de Student.
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TABLA 1. Media, desviacion tipica y rango. N valido: 15, sin pérdidas.

Pre1 Post1 Pre2 Post2 Pre1 Post2
Media 1,305 1,636 0,621 0,478 0,531 0,354
Desvacion estandar 2,023 3,296 0,357 0,350 0,181 0,167
Varianza 4,091 10,865 0,128 0,122 0,033 0,028
Rango 7,095 11,807 1,429 1,187 0,630 0,528
RESULTADOS TABLA 2. Estadisticas de muestras emparejadas.
N=15.

El primer dia de tratamiento se puede observar que los : o :
valores de cortisol aumentan después del tratamiento y el Media Desv'lacwn Media ’de error
segundo y tercer dia disminuyen como estaba previsto. Esto estandar estandar
se puede observar en la tabla 1, en la que se han calculado Par 1
la media, la desviacion tipica y el rango. La muestra del ter- Pre1 1,305 2023 0,522
cer dia es la mas homogénea y los valores estan mas es- Post! 1636 3,296 0,851
tabilizados, siendo mas bajos tanto en la muestra de saliva
antes de la terapia (pre) como en la de después (post). Par 2

Al realizar la prueba estadistica de muestras empare- Pre2 0,621 0,357 0,092
jadas (tabla 2) se puede observar (segln la prueba de la Post2 0,478 0,350 0,090
t de Student) que en la sesién 1 el cortisol aumenta y en
la sesion 2 disminuye, mostrando que las diferencias entre P
sesiones no son claramente significativas. En la sesién 3 e 0,532 0,181 0,047

Post3 0,355 0,167 0,043

se halla una diferencia estadisticamente significativa.

A continuacion, segun la correlacion de Pearson, con-
siderando significativa una p inferior a 0,05 se observa
que hay significacion estadistica en la tercera sesion ya
que su valor es 0,01 tal y como se muestra en la tabla 3.

Aunque en la muestra 1 de la tabla de muestras em-

N: numero total de participantes.
Pre: Muestra de saliva antes de la terapia.
Post: muestra de saliva después de la terapia.

parejadas (tabla 4), aparezca una significacion alta, al TABLA 3. Correlacion de Pearson. N =15.
fijar el 95 % de intervalo de confianza, se observa como
los limites inferior y superior van de negativo a positivo Correlacion Sig.
(de disminuir el cortisol a aumentar) igual que en la
muestra 2. Sin embargo la muestra 3 mantiene la signi- Par1 Pre1 & Post1 0.723 0,002
ficacion estadistica. o ) Par 2 Pre2 & Post2 0,431 0,109
Se puede decir que el cortisol disminuye en la sesion
3 con una significacion estadistica del < 0,001. Par 3 Pre3 & Post3 0,749 0,001
N: nimero total de participantes.
DISCUSION Pre: Muestra de saliva antes de la terapia.
Post: muestra de saliva después de la terapia.
Tal'y como plantean varios autores, el cortisol es una Sig.: significacion estadistica.
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medida fiable para evaluar los niveles de estrés fisiold-
gico®), Las emociones influyen en el estrés de las per-
sonas y se ha comprobado a través de los niveles de
cortisol en saliva®”. Se ha observado que personas con
discapacidad de origen neuropsiquiatrico han presen-
tado niveles altos de cortisol ante situaciones estresan-
tes(®),

Se encontraron diferencias estadisticamente signifi-
cativas en la tercera sesion de tratamiento, pudiendo ob-
servar que los niveles de cortisol se estabilizaban, es
decir, tanto en la pre como en la post los valores eran
mas bajos que los 2 primeros dias de tratamiento. Esto
hace presuponer el efecto acumulativo y mantenido en el
tiempo de la delfinoterapia. Si realmente el cortisol des-
ciende debido al efecto terapéutico de la TAD en perso-
nas con discapacidad neuropsiquiatrica tal y como que-
remos demostrar, nos invita a pensar que la hipétesis
que defendemos es cierta, y por consiguiente se produ-
ciria un aumento en la produccién de endorfinas y por
tanto una disminucion de la frecuencia cerebral tras la
TAD, es decir, induciria al cerebro a trabajar en ondas
Alfa'y explicaria la relajacion que manifestaron los parti-
cipantes.

Tras laimposibilidad de contrastar los resultados con
otro estudio donde se hayan tomado muestras de saliva
para medir las variaciones de los niveles de cortisol antes
y después de sesiones de TAD, asumimos que esto es
una limitacion que pretendemos poder contrastar en pré-
ximos estudios haciendo dos grupos de tratamiento, uno
con delfines y otro sin delfines para poder ver si hay di-
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ferencias en los niveles de cortisol entre un tratamiento
de hidroterapia y uno de TAD.

Limitaciones y directrices para
futuras investigaciones

Se trata de un estudio piloto de aproximacion a un
tema muy poco investigado, que de momento solo pre-
tende evaluar una serie de casos en cuanto a los cam-
bios que produce la TAD en el nivel de estrés, con todas
las limitaciones de este disefio y de una muestra de par-
ticipantes no seleccionada. El grupo de pacientes no es
homogéneo en cuanto a la patologia y la respuesta del
cortisol y los efectos de la terapia pueden ser diferentes
no siendo una muestra que permita distinguir subgru-
pos. Aun asi dado que la medida de los cambios en los
niveles de cortisol es util como medida general de dis-
minucion del estrés, creemos que es importante reali-
zar el estudio puesto que es un primer acercamiento a
este tema y se pretende observar los cambios que se
producen.

El tamafio de muestra no se ha calculado estadisti-
camente puesto que el disefio es una serie de casos de-
bido a la referida forma de entrar en el estudio de los
participantes (pacientes que estan ya en un tratamiento
independientemente del estudio).

No hemos podido contrastar nuestro estudio con otro
en el que se hayan realizado mediciones de los niveles
de cortisol antes y después de sesiones de TAD.

Diferencias emparejadas t Sig.
Media Desviacion Media de error 95% de intervalo de (bilateral)
estandar estandar confianza de la diferencia
Inferior Superior

Pre1 -

Par 1 -0,331 2,306 0,595 -1,608 0,945 -0,557 0,587
Post1
Pre2 -

Par 2 0.143 0,377 0,097 -0,066 0,351 1,466 0,165
Post2
Pre3 -

Par 3 0,177 0,123 0,032 0,109 0,245 5,540 <0,001
PosT3
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La disminucion de los niveles de cortisol puede de-
berse a muchos factores y no solo a los efectos de la
TAD.

Se trata de un estudio piloto que puede anteceder a
otro de mayor envergadura.

CONCLUSION

Se observaron diferencias estadisticamente signi-
ficativas en la tercera sesién en cuanto a la disminu-
cién de los niveles de cortisol tras la TAD. Se necesita
implementar el estudio con un tamafio muestral mayor
y homogéneo para observar diferencias significativas
entre grupos, aplicando en uno de los grupos sesio-
nes con sonar y en el otro sin sonar para medir esta
variable u otras para asi poder demostrar efectividad
de la TAD.

RESPONSABILIDADES ETICAS

Proteccion de personas y animales. El proyecto
de investigacion respeta los principios fundamentales
establecidos en la Declaracion de Helsinki, asi como
los establecidos en el Convenio del Consejo de Europa
relativo a los derechos humanos vy la biomedicina y en
la legislacion espafiola en el campo de la bioética. Se
solicitd su aprobacién al Comité Etico de Investigacion
Clinica del Centro Complejo Hospitalario Torrecarde-
nas (Almeria).

Confidencialidad y consentimiento informado.
Antes de su participacion en el estudio, los padres o tu-
tores de los participantes, recibieron la hoja informativa
que incluye toda la informacion relevante sobre el es-
tudio, objetivos, metodologia y procedimientos, y fir-
maron el consentimiento informado voluntariamente,
pudiendo revocarlo en cualquier momento, sin expre-
sién de causa y sin que por ello se derive responsabi-
lidad ni perjuicio alguno.

Privacidad. Los autores declaran que han seguido

los protocolos de su centro de trabajo sobre la publica-
cion de datos de pacientes y que en este articulo no apa-
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recen datos personales de los sujetos de estudio. El in-
vestigador responsable aseguré el mantenimiento del
anonimato de los sujetos participantes. Tanto en los cua-
dernos de recogida de datos como en otros documentos
los sujetos no podian ser identificados por sus nombres,
puesto que se les asignd un cadigo de identificacion. Uni-
camente el investigador responsable guardo un registro
de la inclusion de sujetos que mostraba los codigos,
nombres y direcciones de los pacientes. La informacion
obtenida fue considerada estrictamente confidencial en
base a Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccidn de Datos de Caracter Personal. (BOE nimero
298, de 14-12-1999, pp. 43088-43099).

Financiacion. Los costes de las sesiones de terapia
corrieron a cargo de los usuarios y no formaron parte del
presupuesto de la presente investigacion. La recogida,
los materiales de recogida de saliva y transporte de las
muestras corrieron a cargo del fisioterapeuta. Se ha soli-
citado al Complejo Hospitalario Torrecardenas la conser-
vacion y procesamiento de las muestras.

Conflicto de intereses. No ha habido conflictos de
interés que impidieran el desarrollo del estudio.

Contribuciones de Autoria. Todos los autores de-
claran haber participado en la concepcion, disefio y rea-
lizacién del estudio ademas de en sus revisiones una vez
finalizado, asi como aprobado la version finalmente en-
viada para su publicacién.
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