Debe saber que...

¢Es peligroso para mi bebé?
No, ademas estara acompanado en todo momento tanto por sus fami-
liares como por profesionales especialmente entrenados.

{Donde se realiza el estudio?

El registro nocturno se realizara en el Hospital Quiron Valencia moni-
torizado con un técnico especializado (médico neurafisiologdo), con la
presencia de un familiar, respetando las tomas nocturnas del bebé asi
como el manejo nocturno habitual del lactante por parte de su familia.

¢Cuanto dura el estudio?
El desarrollo de la sesion serd en horario nacturno. Esta previsto que el
inicio de la sesion sea a las 21 horas y tenda una duracion minima de 5
horas de sueno nocturno aunque dependera de la duracion habitual
del sueno nocturno del bebé.

¢Y si decido abandonar el estudio a mitad?

Puede abandonar el estudio en cualquier momento, sin tener que
dar explicaciones. Abandonar no tendra ningun tipo de consecuencia
negativa para el bebé.

¢Puede participar mi bebé?

Si el bebé esta sano y tiene de 2 a 8 meses, puede participar. El
hallazgo casual de una alteracion en el registro polisomnografico es
un criterio de exclusion. En caso de encontrarla se le informaria de
manera confidencial.

Utilizacion de datos y darantias de confidencialidad

Estos datos seran tratados con total confidencialidad y conforme a la
ledislacion, de modo que las personas no se vean afectadas por el
registro y tratamiento de dichos datos.
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Preguntas y dudas

En todo momento, tiene derecho para consultar
cualquier duda al personal investigador que estara
presente durante las pruebas.

También puede dirigirse al investigador principal de
este estudio para solicitar mas informacion.

Marta Valero Martinez
Teléfono: 963879160 « marta.valero@ibv.upv.es

Participantes

En este estudio participan:
Centro de Salud Barrio de la Luz (Xirivella)
Centro de Salud Fuente San Luis (Valencia)
Centro de Salud Ingeniero Joaquin Benlloch (Valencia)
Centro de Salud de LEliana
Centro de Salud de Lliria
Centro de Salud de Nazaret (Valencia)
Centro de Salud de Paiporta
Centro de Salud Trafalgar (Valencia)
Colchones Delax
Hospital Catolico Casa de Salud de Valencia
Hospital Doctor Peset de Valencia
Hospital Quirdn de Valencia
Instituto de Biomecanica (IBV)
Unidad de Sueno del Hospital Quiron de Valencia

babycaresleep.com

Socios

COLCHONES DELAX S.L.

COGENT TECHNOLOGY LTD

VDS WEAVING NV

PIN ARBOLEDAS SLP

INSTITUTO DE BIOMECANICA DE VALENCIA

CENTRE SCIENTIFIQUE & TECHNIQUE DE LINDUSTRIE TEXTILE BELGE
THE UK INTELLIGENT SYSTEMS RESEARCH INSTITUTE LIMITED
ASOCIACION PARA ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN PEDIATRIA

SEVENTH FRAMEWORK
PROGRAMME

FP7-SME-2013 BSG-SME (Research for SMEs) Grant Agreement N° 606088
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Desarrollo de un
colchon inteligente
para prevenir la muerte
subita del lactante

Colabore en un innovador
—nproyecto europeo—



¢Quiere ayudar a prevenir la muerte
sUbita del lactante?

Si es padre de un bebé sano de edad comprendida entre
los 2 y 8 meses puede colaborar en un estudio que per-
mitira desarrollar un colchon inteligente capaz de con-
tribuir a la prevencion de la muerte sabita del lactante.

A la finalizacion del estudio se le hara entreda de un
informe sobre las caracteristicas del sueno de su bebé y
recibira una gratificacion econdmica de 100 euros.

éCual es el objetivo del proyecto?

El proyecto BabyCareSleep, cofinanciado por el Séptimo
Programa Marco de la Union Europea, tiene como obje-
tivo desarrollar un novedoso sistema de control
inteligente no invasivo para prevenir

los casos de muerte sabita en
bebés que, aparente-
mente, no tienen

ningdn proble-

¢En qué consiste el estudio?

Fundamentalmente en ver cdmo duerme el bebé y cdmo
responde a estimulos de movimiento. Para ello, el bebé,
acompanado por uno de sus padres, dormira una noche
en el Hospital Quiron de Valencia. Se le realizara un estu-
dio (polisomnografia) con el que medimos las funciones
del cuerpo durante el sueno. Ninguna de las mediciones
conlleva inyecciones o perforaciones. Los electrodos se
pegan a la piel mediante un gel que se retira con facili
dad. La mayoria de los ninos duermen bien, aunque es
una situacion no habitual para el bebé. Los sensores se
aplican de manera que el nino se puede mover normal-
mente. Generalmente pasados unos minutos se olvidara
de que los tiene colocados.

El personal técnico que permanecera observando el
sueno de su hijo esta entrenado, tiene experiencia en
el trato con bebés e intentara hacer su estancia lo mas
agradable posible. Recuerde que, salvo por los adhesivos,
no es una situacion invasiva, simplemente registramos
omo duerme.

Recomendaciones

Antes del ensayo:

Esa noche, lleven su pijama habitual, los objetos de
aseo personal y ropa para el dia siguiente. Los regis-
tros mejoran si antes de acudir se lava la cabeza (no
aplique posteriormente lacas ni colonias al pelo).

Durante el ensayo:

El protocolo de experimentacion consistira en lo
siguiente:

+ Elinvestigador responsable le informara.

o Le pedira que firme el consentimiento informado.

+Un técnico pondra al bebé los sensores que se
indican mas abajo.

+  Se acostara al bebé en una cuna.

«  Seretiraran los electrodos una vez finalizadas las
medidas.

» Enelensayo en el que va a participar su hijo se

ma de salud. El estudio se divide en dos partes: en la primera se moni- van a utilizar los siguientes sensores.
‘ toriza al bebé. En la segunda, el médico especialista hara . "
| ,

\ a intervalos regulares que el colchon sobre el que des: .
cansa el bebé vibre con diferentes intensidades y dura- P Manta de presiones quese
ciones para observar la respuesta mediante las senales coloca entre el colchon y el bebe.
que visualiza en la pantalla. _ Pequenios sensores que miden la
El objetivo es observar la respuesta sin llegar a despertar (b ]
al bebé. £l familiar que acompana al bebé puede decidir Polisomnografia: EEG, ritma  Sensores que miden el suefio

finalizar el estudio si lo considera oportuno. Se trata de respiratorio, ritmo cardiaco.  del bebé.

mantener la calidad y buen descanso del bebé analizan-
do sus respuestas al estimulo de la vibracion. A excepcion de los sensores de presion que se coloca-
rén directamente entre el colchon y el bebé, el resto

Esta investigacion no supone nindun riesgo anadido a de sensores se fijaran en la piel. Ninguno de los elec

la salud de los participantes. El estudio es totalmente
inocuo y su pratocolo ha sido aprobado por el comité de
ética del Hospital Dr. Peset de Valencia.

trodos anteriormente tiene indicaciones negativas ni
va a producirle ningdn dano. Todos los sensores que
se muestran son superficiales y no invasivos.



