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1. RESUMEN

¢ El tratamiento mediante la induccion miofascial disminuye la espasticidad en
los pacientes con Paralisis Cerebral  Espastica (PCE) mientras son

intervenidos con un tratamiento convencional?

Objetivos: Comprobar si la induccion miofascial disminuye la espasticidad en
pacientes con paralisis cerebral espastica (PCE) y asi mismo prevenir las
complicaciones musculoesqueléticas y aumentar el rango de movilidad

articular.

Metodologia: Ensayo controlado clinico aleatorizado que recoge un total de 96
casos de PCE con Grado I, Il y Il de afectacién segun la Escala de
clasificacion Gross Motor Function Measure (GMFM). Se asignara de forma
aleatoria y equitativamente 48 sujetos al grupo control aplicandose el
tratamiento convencional y 48 sujetos al grupo experimental, donde la
induccién miofascial se complementara con tratamiento convencional. Durante
3 meses se llevara a cabo el plan de intervencion, 2 dias a la semana en
ambos grupos. Los datos seran analizados a través de las siguientes escalas:
el tono muscular (Escala de Ashworth Modificada, Escala de Tardieu, Test
pendular Wartenberg) funcionalidad y actividad (Gross Motor Function
Classification System, Gross Motor Function Mesurement, Pediatric Evaluation
of Disability Inventory), valoracién neuroldgica (National Institute of
NEurological Disordes and Stroke Scale) y la satisfaccion del paciente
(Questionnaire on Pain Caused by Spasticity). Estos datos seran extraidos el
primer dia, el Ultimo y 3 meses mas tarde a modo de seguimiento. Durante el
plan de intervencion también se realizaran valoraciones semanales y

mensuales.
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2. ABSTRACT

Does the myofascial release decrease the spasticity in Spastic Cerebral Palsy

(SCP) patients while being operated on with a conventional treatment?

Objectives: Check if the myofascial release decreases the spasticity in SCP
patients, likewise prevent musculoskeletal complications and increase range of

joint motion.

Methodology: Randomized controlled trial that includes a total of 96 cases of
SCP with Level I, Il and lll of involvement according raiting of the scale Gross
Motor Function Measure (GMFM). 48 subjects in the control group, applying
conventional treatment and 48 subjects in the experimental group, where the
myofascial release will compliment the conventional treatment, will be assigned
randomly and equally. The intervention plan will take place for 3 months, twice
a week in both groups. The data will be analyzed by the following scales:
Muscle tone (Modified Ashworth Scale, Tardieu Scale and Pendulum
Wartenberg Test) functionality and activity (Gross Motor Function Classification
System, Gross Motor Function Mesurement and Pediatric Evaluation of
Disability Inventory), neurological assessment (National Institute of
Neurological Disordes and Stroke Scale) and patient satisfaction
(Questionnaire on Pain Caused by Spasticity). These data will be collected on
the first and last day as well as three months posterior to the experimental
period, as a means of followup. During the intervention plan weekly and

monthly evaluations were also performed.




3. INTRODUCCION

3.1 PARALISIS CEREBRAL
El concepto de Parélisis Cerebral (PC) ya es conocido tanto por los profesionales sanitarios como por
la poblacién en general. Historicamente, la PC ha sido motivo de estudio a causa de la complejidad de
la etiologia y la variedad de sintomas fisiolégicos que provoca. Ya desde antes de 1900, la PC ha sido
investigada por distintos autores, con publicaciones en Francia, Alemania e Inglaterra. Sin embargo, a
pesar de estos mas de cien afos de estudio, aun no se ha llegado a un consenso en cuanto a
definicién y clasificacion (12),
Segln Koman y Cols®), la Parélisis Cerebral es un “Término que engloba un amplio grupo de
sindromes no progresivos, con alteraciones de la postura y el movimiento, secundarios a lesiones o
malformaciones del cerebro producidas durante su desarrollo”. Asi pues, en base a esta definicién es
incorrecto hacer referencia a la PC como una enfermedad en si misma, representando ser un trastorno
aberrante del control postural y cinestésico, acompafado de la perturbacién a nivel de sentidos,
percepcion, cognicion, comunicacién, comportamiento y otros problemas musculoesqueléticos
asociados(#5). De todos modos, todas las definiciones concluyen lo siguiente:©)

- La afectacion cerebral puede producirse durante el periodo prenatal, perinatal o postnatal

- No es un proceso degenerativo, con presencia de lesiones estaticas generalmente motoras, a

pesar de que la ausencia de la progresion de la lesion no sea absoluta.

- Eltrastorno no es temporal, siendo una alteracion persistente.

3.1.1 Prevalencia

A pesar de la disminucion de la prevalencia de la PC gracias a los avances en la asistencia obstétrica y
perinatoldgica, la PC ha vuelto a incrementar su aparicion debido a la disminucion de la mortalidad de
los recién nacidos a causa de la mejora en los cuidados intensivos neonatales, provocando mayor
probabilidad del desarrollo de este trastorno en esta poblacién. La prevalencia global actual es de 1,5-3
nifios por 1000 nacidos vivos, considerandose el trastorno de afectacion motora mas predominante en

la infancia(3:6-8),

Los factores de riesgo a padecer PC estan intimamente relacionados con el peso del recién nacido,
siendo peligroso un peso menor a 1.500g, y la edad gestacional, ya que en estas condiciones, el
cerebro prematuro es mas vulnerable a posibles agresiones o factores que se detallan a

continuacion@6.9 [Anexo 1].



3.1.2 Tipos PC

Existen varias clasificaciones en base a la etiologia, neuropatologia 0 manifestaciones clinicas. Tanto
la clasificacién segun la etiologia como neuropatologia son poco Utiles a nivel de fisioterapia, ya que no
contemplan todos los aspectos psicomotores, siendo por tanto la que hace referencia a las
manifestaciones clinicas la mas recomendada y utilizada, dando a conocer asi el numero de

extremidades afectadas, tono muscular, grado afectacion y alteracién de la movilidad(@46),

De esta manera, la PC se clasifica en espastica, discinética, ataxica, hipotdnica y mixta. En base a la
distribucion anatémica de la afectacion motriz, ésta puede ser dipléjica, hemipléjica, tetrapléjica y

asimétrica @), En la siguiente tabla se ilustra un cuadro a modo de resumen [Anexo 2].

Actualmente, para establecer la clasificacion de la PC, se ha determinando una valoracion psicomotriz
de los pacientes, la escala “Gross Motor Function Classification System” (GMFCS), distribuyendo
desde el nivel 1, que indica poca limitacién funcional, hasta el nivel 5, donde el nifio tiene que ser
transportado por una silla de ruedas y tiene dificultades para mantener la posicion de cabeza,

extremidades y tronco ante la fuerza de gravedad(36.10.11),

Después del retraso mental, la PC representa el trastorno neurolégico mas frecuente causante de la
incapacidad funcional. En la mayoria de los casos producida por la espasticidad, como consecuencia
de traumatismos craneoencefalicos (TCE), ictus y lesién medular entre otros@)('2). E| hecho de que la
agresion tenga su origen en el cerebro, provoca dos circunstancias a tener en cuenta: por un lado el
trastorno motor que altera la funcionalidad del paciente se produce antes de que éste haya aprendido
su patron normal, excluyendo de esta manera la experiencia previa del movimiento normal. Por otro
lado, el cerebro inmaduro sera capaz, gracias a la neuroplasticidad del Sistema Nervioso Central
(SNC), a establecer vias suplementarias a aquellas zonas lesionadas. Es importante también valorar la

eficacia del tratamiento precoz y focal, siendo menos efectiva en lesiones generalizadas®).

3.2 ESPASTICIDAD

Actualmente, la espasticidad es uno de los signos mas comunes en las patologias neuroldgicas del
sistema nervioso central (SNC). Existe un gran abanico de enfermedades que provocan u ocasionan
este trastorno, pero la paralisis cerebral genera la mayor prevalencia de espasticidad en sus pacientes,
con un indice de 70-80% de los casos(?, acompafiada de otros sintomas y signos propios de la

patologia.

Segun Lance, “la espasticidad es un trastorno motor caracterizado por un aumento dependiente de

velocidad en el reflejo de estiramiento muscular, también llamado miotatico, con movimientos



exagerados en los tendones, que se acompafia de hiperreflexia e hipertonia, debido a la
hiperexcitabilidad neuronal, siendo uno de los signos del sindrome de neurona motora superior”(13.14),
Asi, podemos definirla como una hipertonia producida por una alteraciéon de las vias piramidales,
produciendo un incremento del tono muscular dependiente de la velocidad, asociado a un reflejo
miotatico exagerado(6). Este provoca posturas anormales, dolor a causa del hipertono y disminucion
de la calidad de vida, por lo que dificulta realizar las actividades de la vida diaria (AVD)(1215.16), Sin
embargo, a causa de la complejidad del desorden motor, la fisiopatologia de la espasticidad

actualmente no esta completamente descrita, siendo aiin motivo de estudio®.13).

Las ultimas publicaciones determinan que la espasticidad se produce a consecuencia de la lesion de la
motoneurona superior, disminuyéndose asi las sefiales inhibidoras dirigidas a las motoneuronas del
asta anterior. De esta manera, la disminucién de los controles facilitadores se ve reducida, generando
un sindrome de rigidez provocado por el reflejo motor(1316). Se genera asi la resistencia al estiramiento
pasivo, hecho que no sucede Unicamente por la hiperreflexia sino que existen componentes no reflejos

afectados, dando origen a la exageracion de este reflejo miotatico:(16)

- La hiperactividad gamma
- Hiperexcitabiliad de la motoneurona alfa

- Modificacion de la inhibicién presinaptica sobre las fibras 1a.

Su evolucion natural es hacia la cronicidad, producida por la alteracion de las propiedades del tejido
blando, instaurandose una fibrosis muscular. En consecuencia, apareceran deformidades
osteoarticualares, retracciones o dolor(12), Estas complicaciones también pueden verse dependientes
del estado psicoemocional del paciente, provocando en la espasticidad un incremento del tono
muscular y generando mayor dolor, o disminuyéndose, facilitando asi la funcionalidad de la persona.
Por ello, el estado del miembro superior como el inferior podran verse alterados dependiendo de estos
factores. La espasticidad puede verse intensificada durante el movimiento activo, la bipedestacion, mal
ajuste de aparatos ortopédicos, ropa y calzado mal apretado y estimulos nocivos como pellizcar y el
aumento de los estimulos sensoriales de causas externas. Otros factores agravantes son la distension
o infeccion de la vejiga, estrefiimiento, irritaciones de la piel y asientos inapropiados o mal
posicionamiento en silla de ruedas(16.17),

A consecuencia de estas afectaciones psicomotoras, la atencién precoz es importante, siendo
necesaria y de gran vitalidad el tratamiento en fisioterapia para reducir esta complicaciones e intentar

lograr una evolucién lo mas cercana a la normalidad establecida(12.18.19),



3.3 FASCIA

Durante muchos afios, la fascia ha sido el tejido humano que méas ha permanecido en desconocimiento
para los investigadores del ambito médico. Sin embargo, ante la vision de la fascia como tejido
envolvente que oculta todo musculo, actualmente podemos establecer una definicién mas exacta y
consecuente con la realidad@). Podemos describirla como el conjunto de tejido conectivo del mismo
origen embrionario, unificador de la dinamica corporal, que a consecuencia de la distribucién densa e
irregular que forma por sus componentes microestructurales, rodea todo dérgano de manera
tridimensional y permitiendo el mantenimiento de la correcta posicion y su funcionamiento gracias al
sistema de tensegridad(@-24). Estas redes fasciales estan conectadas entre si, formando a groso modo
una sola envoltura de recorrido continuo e ininterrumpido, creando dobleces para encerrar y envolver
elementos anatdémicos corporales. De tal manera que, cualquier cambio estructural de la fascia en una
determinada parte corporal, provocarad cambios restrictivos en zonas adyacentes del cuerpo(@2.23.25),
Tanto las caracteristicas organolépticas como la densidad y distribucion que ofrece, permiten un
comportamiento sinérgico, absorbiendo y repartiendo un estimulo local a otras partes de ésta misma.
Asi, los estimulos quimicos, térmicos, de presion y cinestésicos son transmitidos al sistema nervioso
central@!)., Por este motivo el sistema fascial tiene gran importancia a nivel postural y la organizacion

del movimiento, adaptandose al estrés corporal(@4),

En consecuencia, la funcién anatomica de la fascia es la mas relevante entre todas las demas. Gracias
a la distribucion de sus membranas y a la microestructura que presenta, forma pequefas cavitaciones
que posibilitan la expansion de nervios y vasos linfaticos, cumpliendo asi una funcién metabolica y
sensitiva. Es importante también su relacién con el metabolismo del agua y funcién nutritiva respecto a
la sangre y linfa, convirtiéndose la fascia en un medio de transporte a través de todos los sistemas del

organismo(22-24),

Estas caracteristicas se deben a la composicion especial del tejido. Antiguamente la fascia se conocia
como el tejido conectivo formado por fibras de colageno y elastina, pero gracias a los ultimos avances y
al estudio de la microestructura, se ha encontrado una abundante red de raices nerviosas en el sistema
microvacuolar(242627) Entre sus multiples fibras de colageno, la fascia se ve inmediatamente envuelta
en fibras del sistema nervioso auténomo@). A su vez, encontramos una inervacién de
mecanoreceptores como los corpusculos de Golgi. Los receptores intrafasciales que encontramos se
pueden dividir en 3 grupos(@4.27):;

1. Corpusculos de Pacini. Sensibles a variaciones rapidas y de vibracion. Capacidad de

respuesta dinamica(@7.28),



2. Organos de Ruffini. Sensibles a impulsos lentos y presiones ininterrumpidas, activandose con
aplicacién de técnicas profundas sostenidas. Especialmente en las fuerzas tangentes y las de
direccion transversal. En este proceso de disminuye la activacion simpatica, produciendo un
efecto relajante y disminucién del tono muscular(26.27),

3. Terminaciones libres sensitivas Il (mielinicos) y IV (desmielinizados). Son los receptores mas
abundantes del sistema miofascial, también llamadas receptores musculares intersticiales.
Responden a la presién y tension mecanica y producen un efecto vasodilatador,

relacionandose con el Sistema Nervioso Auténomo (SNA) (26.27) [ Anexo 3].

La fascia no solo recorre el musculo a nivel externo, sino que pequefios fasciculos llamados endomisio,
epimisio y perimisio también la rodean a nivel interno. Por tanto este tejido conectivo también forma
parte del recubrimiento fascial, en su caso encargandose en mayor medida de la estructuracion
muscular interna y organizacion de las fibras musculares(229), A su vez, los fibroblastos que se
encuentran en este medio, pueden transformarse en miofibroblastos si la tension intrinseca generada
es mayor a la normal, provocando el aumento de conversion de estas células. Estos fibroblastos, junto
a las células musculares Smooth, son las encargadas de la expresion de a-actina en su

citoesqueleto(26.27.30-34),

Tanto en las fascias musculares (endomisio, perimisio y epimisio) como en el tejido fascial que
encontramos en el resto del cuerpo humano también se ha evidenciado la presencia de
miofibroblastos, que junto a las células musculares Smooth poseen una posible funcién de pretensién
funcional, ajustando a la fascia a diferentes demandas de tono muscular(2021.26.27.28-31.33,35-39)  De esta
manera, se ha demostrado la capacidad de contraccion activa que presenta la fascia en toda su

expansion, siendo mayor en la fascia toracolumbar, la fascia lata, o en la fascia de la pierna(@2.24.3540),

3.3.1 Piezoelectricidad

El movimiento fascial generado por la contraccion de estas células, no es el unico factor que acompafia
a la capacidad retractil de la fascia. Otros mecanismos, relacionados con la propiedad fisica de
estructuras caracterizadas por distribucion geométrica y simétrica, también apoyan este movimiento. Es
el efecto piezoeléctrico, consistente en la produccion de una diferenciacion de potencial eléctrico a
consecuencia de una alteracion estructural molecular producida por una fuerza mecanica observada
normalmente en cristales o estructuras con una distribucion geométrica simétrica y generalizada. En el
cuerpo humano principalmente los huesos y estructuras formadas por colédgeno tipo 1 se comportan
como estructuras cristalinas. Al realizarse la accién mecanica, el sistema fascial se comprime y genera

una pequefia diferencia de potencial eléctrico, realizando una despolarizacion de la membrana. El



potencial eléctrico, a través del colageno, se transmite a lo largo de la matriz, formando una red
eléctrica. Asi, gracias al efecto piezoeléctrico, la sefial eléctrica generada por un estimulo mecanico se

transmite a través de las fibras de colageno por toda la matriz celular(24.3041),

3.3.2 Mecanotransduccion y tensegridad

Las caracteristicas organolépticas, densidad y distribucion que ofrece la fascia, y junto al gran nimero
de fibrocitos y fibras de colageno que contiene en su matriz, ofrecen la capacidad de actuar como un
todo sinérgico, repartiendo todo estimulo externo absorbido a lo largo de su conjunto(@'.27), Tanto los
fibrocitos como el colageno responden a estramiento mecéanico a través del proceso

mecanotransduccion, provocando un cambio en la morfologia celular(@?).

El denominado proceso de mecanotransduccién, transforma el estimulo mecanico en sefial quimica
permitiendo la adaptacion celular a su microambiente. Si el estimulo se mantiene o resulta excesivo en
el tiempo, el efecto mecano-quimico remodela el sistema de tensegridad tisular, aportando nueva
informacion al SNC y transformandolo en nuevas condiciones moleculares como reparando dafios
tisulares si fuera necesario@':3), En consecuencia, la fascia esta implicada en la transmision de la
fuerza de un tejido a otro, y en mayor medida cuando ésta es tratada mediante métodos

manuales(25:2840),

En este proceso, las integrinas, receptores intracelulares, son clave para la transformacion de la sefial,
transmitiendo la sefial a través de la matriz intracelular y generando asi una respuesta mecano-quimica

interna al estimulo del medio externo y viceversa(@4:40),

Ademas, en base al principio de la tensegridad, capacidad de mantener y equilibrar un sistema
formado por estructuras rigidas y elasticas como las fibras de colageno, en el tejido fascial el sistema
microvacuolar permite actuar sobre la transmision mecanica a todo complejo celular que se sustenta
sobre él. Asi, la fascia forma parte a ser un complejo arquitectonico en el cual un estimulo externo

conlleva a una reaccién en cadena produciendo un efecto mecanico, eléctrico y quimico(3242),

3.4 INDUCCION MIOFASCIAL

La induccion miofascial, también conocida como “Myofascial Release”, es una técnica basada en el
movimiento miofascial, provocando una induccion profunda a nivel subcutaneo que nos permite valorar
y tratar las restricciones e hipomovilidades de la fascia corporal. Para ello el terapeuta realiza una
secuencia de movilizaciones pasivas, sobre la piel del paciente, mantenidas con la misma presion
durante 90-120s aproximadamente hasta lograr disipar la “barrera tisular” y disminuyéndose asi el tono

muscular(2427284344)  Una vez superada la barrera, manteniendo la misma fuerza, se acompafia la



liberacion en sentido tridimensional hasta encontrar la siguiente restriccion(2843). La técnica puede

aplicarse de innumerables posiciones adaptandose al paciente en base a sus necesidades.

Generalmente, ante afectaciones neuromusculoesqueléticas de origen traumatico, utilizar las técnicas
de induccién miofascial antes que el estiramiento o reeducacidén neuromuscular beneficia el transcurso
del tratamiento, ya que la terapia produce un efecto de descompresion, permitiendo una mayor

extensibilidad y facilitindose el proceso de estiramiento muscular(),

La eficacia de la técnica se fundamenta sobre las propiedades y caracteristicas que la fascia aporta al
cuerpo humano, siendo la mecanotransduccion, la tensegridad y la piezoelectricidad los conceptos
neurofisiologicos mas destacados. Como bien se ha explicado, mediante un estimulo externo producido
por el fisioterapeuta en el cuerpo del paciente, el proceso de la mecanotransduccién entra en marcha.
Basandonos en estas teorias y segun los estudios que demuestran la activacion nerviosa, parece
probable que parte de los efectos de la induccion miofascial sean debidos a procesos neurofisiolégicos.
La existencia de una densa red nerviosa y la abundante presencia de receptores a nivel fascial,

posibilitan una relacién entre la fascia y el Sistema Nervioso Central(SNC)(2845),

Una presion manual profunda, lenta o mantenida (como la induccién miofascial), provoca una
estimulacion de los mecanoreceptores intersticiales, alterando la propiocepcion del SN y mediante la
activacién de los receptores Ruffini, es capaz de provocar una actividad vagal, generando cambios
fluidicos a nivel local y una relajacién muscular?. Ademas, si analizamos un nervio muscular, la
cantidad de raices nerviosas motoras son un tercio menores a las sensitivas. No obstante, las fibras | y
Il no son tan abundantes como las encargadas de los receptores intersticales, fibras tipo lll y IV, cuales
estan intimamente relacionadas con el SNA@&-2830) [Anexo 4]. Por lo tanto, esta activacion
parasimpatica producida por la movilizaciéon del sistema miofascial, genera una reduccién del tono
muscular general, disminucién de la actividad de las células interfasciales Smooth, aumento de riego

sanguineo y reduccion del dolor.

Esta disminucion del tono muscular también se ve explicada gracias a la propiedad de la
piezoelectricidad, donde tras la tension generada por el practicante, produce una despolarizacion a
nivel de la membrana en el tejido fascial, generando de esta manera un “reset” de los receptores

intersticiales y disminuyendo la activacion de la motoneurona Gamma(28:44.45),

En cuanto al tejido fascial, la tensién que favorece la transformacion de fibrocitos en miofibroblastos se
ve reducida tras la terapia. Encontrandose menor nimero de miofibroblastos a nivel fascial, la

capacidad contractil se ve reducida y asi, en el entorno espastico que la fascia se encuentra, resulta



mas dificil que pueda cooperar indirectamente en esta contraccién mantenida, liberando cierta tension

del miembro afectado(@1.27.32),

A causa de la espasticidad, el sistema fascial se ve inmovilizado, el cual junto al tejido muscular pierde
su elasticidad y flexibilidad iniciandose un proceso de entrecruzamiento de fibras de colageno. Estas
restricciones del sistema fascial limitan la elasticidad de los tendones para la realizacion de
movimientos y a su vez disminuyendo la capacidad de estiramiento muscular(@4),

Normalmente, en casos de acortamiento y rigidez muscular, el estiramiento es la herramienta que suele
realizarse con mayor frecuencia, buscando la elongaciéon de las fibras musculares y regulando la
elasticidad de las fibras de colageno. Sin embargo, en caso de la espasticidad producida por la
paralisis cerebral, existe controversia en cuanto a la eficacia del estiramiento647) y de la misma
manera con otras técnicas como la electroterapia('?) o la terapia de Bobath“8). Asi mismo, hoy en dia
no ha encontrado ninguna técnica superior a otra('2). Por este motivo y sin decretar que estas técnicas
sean ineficaces, se ha propuesto en este estudio comprobar la eficacia de la induccion miofascial,
aplicando esta terapia de forma complementaria al tratamiento convencional de fisioterapia de la

espasticidad.

En resumen, la induccion miofascial puede reducir el dolor, permitir restablecer el equilibrio postural y
recuperar la funcion estructural. Es importante que el paciente durante el programa de tratamiento
tenga un entrenamiento funcional y de facilitacion propioceptiva para desarrollar patrones correctos,

que pueden ser alterados a causa de una mala reeducacion(@428),



4. HIPOTESIS Y OBJETIVOS
La hipotesis que se plantea en este estudio es que el tratamiento de fisioterapia mediante induccion

miofascial reduce al menos un 20% la espasticidad de los pacientes con Paralisis Cerebral Espastica.

El objetivo general consiste en comprobar si la induccion miofascial disminuye la espasticidad en

pacientes con paralisis cerebral espastica.
Los objetivos especificos que se establecen son los siguientes:

¢+ Comprobar si existe una disminucion de la sintomatologia tras en un abordaje precoz.

>

++ Prevenir las complicaciones musculoesqueléticas.

L)

% Aumentar el rango de movilidad articular sin dolor facilitando las Actividades de la Vida Diaria
(AVD).

Comprobar el mantenimiento de los efectos de la terapia con induccion miofascial a largo

X/
o

plazo.

5. METODOLOGIA

5.1 DISENO

Se realizara un estudio experimental mediante un ensayo clinico, controlado y aleatorizado en la
provincia de Lleida. Se crearan dos grupos de tratamiento de sujetos con PC, distribuyéndose los
sujetos en cada grupo de manera aleatoria. Se llevara a cabo mediante dos profesionales del ambito
sanitario con el titulo de Graduado en Fisioterapia, realizandose el estudio desde enero del 2014 a
diciembre de 2016, ubicando el despacho en el Centro para la Autonomia Personal SIRIUS, Lleida.
Para la aleatorizacion, la distribucion de la muestra se realizard mediante el programa estadistico
‘SPSS”, y el resultado sera entregado a los participantes por medio de sobres cerrados, donde
aparecera Unicamente la hora y lugar a la que debe asistir para realizar el tratamiento. Se distribuira la

muestra a partes iguales.

5.2 SUJETOS DE ESTUDIO

Los participantes seran voluntarios con PC, de edades comprendidas entre 5 a 19 afios, procedentes
de distintos hospitales y centros de atencidén primaria de la provincia de Lleida. Para establecer el
numero de sujetos, se tiene en cuenta que la prevalencia de nifios con paralisis cerebral es de 2-3
nifios por cada 1.000 nacidos vivos, y que en la provincia de Lleida la poblacidén actual de edades
comprendidas entre 5 a 19 afos es de 43.097 nifios segun los datos ofrecidos por el Instituto Nacional
de Estadistica (INE). En consecuencia, mediante una regla de tres, se observa que unos 129 nifios en



Lleida parecen de PC. Conociendo estos datos, para el célculo de la muestra correspondiente, y con un

nivel de confianza del 95% y asumiendo un margen de error del 5%, una vez realizada la formula;

= ez(,\;\l_cl—z)izzz (49 se obtiene una muestra de 96 sujetos. Para que ésta sea extrapolable, se
calcula también la muestra ajustada a las pérdidas; n(1 / 1-R)“9), esperando un 30% de las pérdidas
posibles. El resultado de 137 sujetos no podra llevarse a cabo, aceptando que es un sesgo del estudio,
ya que en la poblacién de Lleida no existen los individuos suficientes. Por este motivo, el nimero de la

muestra ideal que se deberia alcanzar es de 96 sujetos afectados por la PC en la provincia de Lleida.

Los siguientes hospitales seran aquellos donde se informaréa del estudio que se llevara a cabo: Hospital
Universitario Arnau de Vilanova, Hospital Santa Maria, Hospital Montserrat (Lleida), Hospital Jaume
D'Urgell, Hospital Vall D’Aran (Vielha) y Sant Hospital (La seu d’Urgell). Ademas también se contactara
con AREMI, ASPACE y ASPID como centros y asociaciones para la PC, con objetivo de informar

sobre nuestro proyecto.

Para la determinacion de los sujetos del estudio, una vez el protocolo sea aprobado por el Comité Etico
de Investigacion Clinica (CEIC) y se obtengan los consentimientos informados de los participantes
[Anexo 5], se aplicaran unos criterios de inclusion y exclusion a los voluntarios que deseen participar,
incluyendo al estudio aquellos que cumplan con las caracteristicas establecidas y excluyendo a

aquellos que no los superen:

Criterios inclusion:

- Diagnéstico médico de PC espastica dictado el médico especialista.
- Edad comprendida entre 5 a 19 afios.
- Consentimiento informado de los padres o del tutor legal.
- Capacidad de comprension oral.
- Grado |, 'y Il (escala GMFCS) para poder observar beneficios del tratamiento aplicado sobre
la marcha(10),
- Cuando la espasticidad interfiere en las siguientes situaciones como signo negativo: (12
o Aprendizaje de funciones basicas (sostén cefalico, arrastre, sedestacién, marcha)
o Desarrollo de deformidades ortopédicas
o Limita en el aprendizaje escolar
o En el desarrollo del control postural
o Dolor

Criterios exclusion:




- Edades mayores a 19 afios, ya que los resultados obtenidos entre edades tan diferenciadas
pueden alterar los resultados.

- Incapacidad de comprension linguistica.

- Imposibilidad de seguir las instrucciones de la prueba debido a la dificultad intelectual o
conductual.

- Obtener Grado IV y V segiin GMFCS.

- Tener deformaciones osteoarticulares que imposibiliten la posibilidad de tratamiento

establecido por el fisioterapeuta.

5.3 VARIABLES DE ESTUDIO
Para el analisis de la eficacia de la terapia sobre la espasticidad de los sujetos, las siguientes variables
seran motivo de estudio. Clasificandolas en base al objetivo de estudio y determinando si son

cualitativas o cuantitativas:
Cualitativas

- Informacion personal del paciente:
o Sexo
- Causa del desarrollo de la PC. Puede verse implicada o tener mayor capacidad de mejora
segun la etiologia que presente el paciente. Esta informacion vendra determinada por el
diagnostico meédico.
- Tono muscular/ Nivel espasticidad

o Escala de Ashworth Modificada (EAM): valoracion cualitativa de la resistencia
producida por el estiramiento muscular con una graduacion de valores en un rango de
0 (sin aumento del tono muscular) a 4 (la parte afectada esta rigida en flexion y
extension). Se diferencia de la original en la sumacion de un nuevo rango entre el
Grado 1y 2; 1+ (aumento ligero del tono muscular a menos de la mitad de amplitud de
movimiento completo)(©0).

- Funcionalidad y actividad:

o Gross Motror Function Classification System (GMFCS): Medida subjetiva que clasifica
la afectacion motora de los nifios con paralisis cerebral, sobre la base de las
capacidades funcionales y la necesidad de tecnologia de asistencia y movilidad sobre
ruedas. Se clasifica en cinco niveles, desde el Nivel | (menos grave) al Nivel V (el mas

grave)©1),



o Gross Function Motor Mesurement (GMFM-88): Medida clinica objetiva para evaluar
los cambios en la funcién motora gruesa en nifios con paralisis cerebral. Hay 88 items,
califica en una escala de 0 (el mas grave) a 3 (menos grave), que consiste en
actividades tales como la mentira, el enrollar, caminar, correr y saltar. Tiene una
fiabilidad; Test-retest ICC de 0,99 y entre evaluadores de 0,99 [Anexo 6].

o Pediatric Evaluation of Disability Inventory (PEDI): Medida descriptiva subjetiva de la
normal actuacién de un nifio a su correspondiente edad. Se valora el autocuidado, la
movilidad y la funcién social. Fiabilidad ICC de 0,67-0,97 , sensibilidad 77,3% vy
especifidad de 97,8%!(50.5253),

Valoracién neurofisiolégica

o Escala “National Institute of Neurological Disorders and Stroke” (NINDS), de 0 a 4
valora los reflejos osteotendinosos respecto a los valores normales. Tiene buena
fiabilidad intraobservadora y una moderada fiabilidad interobservadora(>).

Satisfaccion del paciente

o Questionnaire on Pain Caused by Spasticity (QPS): Tanto el paciente como
fisioterapeuta pueden valorar el dolor producido por la espasticidad mediante este
cuestionario. De esta manera que cada semana podra realizarse un seguimiento
detallado de la mejora en cuanto al dolor(4),

Miembro afectado: Se analizara si la espasticidad aparece en el miembro superior 0 miembro
inferior, con el fin de analizar si los efectos de la terapia resultan beneficiosos en ambos casos.
Grupo de tratamiento: ambos grupos formaran parte también de las variables de estudio
necesariamente para su futuro analisis estadistico.

o Grupo control

o Grupo estudio

Cuantitativas

Informacion personal del paciente:

o Edad, considerandose importante, ya que cuanto antes sea el abordaje fisioterapéutico
en estos nifios, existen mayores posibilidades de redireccionar u enlentecer las
deformidades osteoarticulares y afectaciones motoras que padecera(. Esta
informacion se recogera del libro de familia del nifio o nifia 0 en el caso de poseerlo, en
el DNI sera accesible también.

Tono muscular/ Nivel espasticidad



o Escala de Tardieu: se valora la hipertonia mediante la reaccion del musculo ante
diferentes variables de velocidad, duracién, angulo e intensidad del movimiento.
También se establecen dos puntos de referencia para observar si existen contracturas
musculares (R1y R2). La no resistencia durante el estiramiento se valora con un 0y la
clonia que aparece en un angulo especifico con duracién mayor a diez segundos con
un 4(51650) Escala con buenos valores de reproducibilidad intra e interobservadores(s0).

o Test Pendular Wartenberg: El test del péndulo ha demostrado ser una medida mas
sensible, objetiva y menos dependiente del observador('550), Describe el movimiento
de la pierna después de su caida desde una posicion horizontal, mientras se ordena al
paciente que se relaje se valora el numero, tiempo y amplitud de oscilaciones. Los
resultados se cuantificaran a través de un goniémetro, anotdndose ademas todos los
parametros del test.

- Rango de movimiento articular:
o Goniometria: Valoracién objetiva del rango de movimiento articular del miembro donde

se esté aplicando la técnica.

5.4 MANEJO DE INFORMACION Y RECOGIDA DE DATOS

Con el objetivo de evitar el mayor numero de sesgos, el manejo de la informacién y la introduccién al
sistema informatico se llevara a cabo a través de cuatro becarios. Por parte de la intervencion, el
fisioterapeuta (A) sera quien realice las valoraciones y el fisioterapeuta (B) quien aplique tratamiento a
los sujetos de ambos grupos, asegurando de esta manera que se desarrolle el mismo tratamiento y
evitando asi posibles sesgos. De esta manera, la recogida de los datos por parte de los becarios se
realizara del mismo modo tanto en un grupo como en el otro, realizandose las valoraciones antes y
después del tratamiento del sujeto. A continuacion se explica detalladamente en el recuadro la
frecuencia de estas valoraciones y la distribucion de los becarios para la introduccion de los valores en

la plataforma virtual [Anexo 7].

Los datos obtenidos en la valoracion, se codificaran en numéricas (GMFM, PEDI, la edad y
Goniometria) alfanuméricas (datos clinicos del encuestado), dicotémicas (sexo, miembro afectado,
etiologia del paciente, EAM, GMFCS, NINDS, Tardieu y grupo de tratamiento) y multirespuesta (Test
pendular Wartenberg) para su introduccién en la base de datos y su posterior estudio mediante el
programa estadistico SPSS. Para facilitar la comprension, se redactara un manual de codificacién
donde se describa los codigos usados para cada valor de dato y pasos que se ha de seguir en casos

que puedan surgir complicaciones(®),



En cuanto a la informacién personal, tras informar a todos los sujetos de las caracteristicas del estudio
y acepten su participacion firmando el consentimiento informado, se les facilitara una ficha con el fin de

que la rellenen y la devuelvan para la recogida de esta informacion [Anexo 8].

La valoracién y el tratamiento por parte del fisioterapeuta se realizaran siempre en la misma aula
asignada por el Centro para la Autonomia Personal SIRIUS, en unas condiciones de 20 a 22 grados

Celsius de temperatura ambiente.

5.5 GENERALIZACION Y APLICABILIDAD

Si los resultados del estudio demuestran ser positivos, haciendo de la induccidon miofascial una técnica
efectiva para la reduccion de la espasticidad en pacientes con PC, se obtendran amplios beneficios,
tanto para la salud y calidad de vida de los sujetos como en el conocimiento del tratamiento de este
trastorno. Siendo una muestra objetivamente extrapolable, significaria un comienzo de nuevos
estudios. Como bien se ha comentado anteriormente, el tratamiento de la espasticidad aun en la
paralisis cerebral sigue siendo una utopia(2), pero también es cierto que el tratamiento farmacolégico
aporta buenos resultados. Sin embargo si se hace incapié en este método, se puede observar como el
listado de efectos secundarios y posibles complicaciones es atin mayor que la de los beneficios para el
paciente(2). Por este motivo, si una terapia no invasiva, que ademas de ser mucho mas econdmica
resulta ser igual de beneficiosa que la farmacoldgica, este hecho podria representar un importante
cambio en el abordaje de la espasticidad de la PC. Seria objeto de estudio, si el efecto de esta terapia
manual también es extrapolable a la espasticidad de otras patologias como pacientes con lesién
medular, ictus, etc. Ademas, no solo la disminucién de la espasticidad seria el resultado final, sino que
la reduccién de posibles deformaciones ortopédicas, mejora de la funcionalidad y calidad de vida del
paciente también serian objetivos secundarios que se verian cumplidos, posibilitando una mayor
adaptacién social del paciente en su medio escolar y social. En cuanto a nivel hospitalario, supondria
otro beneficio més, ya que dejarian de administrarse tantos tratamientos farmacoldgicos con
repercusion economica y también se reduciria la lista de pacientes que acudirian a rehabilitacion,

liberando espacio fisico para agilizar las listas de espera que presentan.

5.6 ANALISIS ESTADISTICO

Por medio del programa estadistico SPSS (Statiscal Package for the Social Sciences) 18.0 para
Windows (SPSS, Chicago lllinois), se realizara el anlisis de las variables del estudio y asi también
realizar una extraccién numérica y objetiva de los resultados obtenidos. Para ello, se hara uso de la
correlacion de Pearson como ambito estadistico para el analisis de las variables cuantitativas, Chi

Cuadrado en las cualitativas, y T-student para la comparacion entre las variables cualitativas-



cuantitativas. Obtendremos estas variables tanto del grupo control como del grupo de estudio. Para la
inferencia estadistica, los datos se analizaran mediante tablas de contingencia, asumiendo un 5%

(valor alpha de 0,05) segun el consenso en las ciencias de la salud.

5.7 PLAN DE INTERVENCION

El estudio estara formado por dos grupos, por un lado un grupo control que realizara un tratamiento
convencional para la espasticidad y por otro lado el grupo experimental que hara un trabajo combinado
del tratamiento convencional junto a la técnica induccion miofascial. Ambos tendran una duracién de

tres meses.

En cuanto a la intervencion, entre todas las opciones posibles que el tratamiento convencional nos
ofrece, se han seleccionado aquellas dos que con mas frecuencia aparecen en las guias clinicas. Sin
embargo, queda demostrado que su efecto terapéutico solo se mantiene durante un corto periodo de
tiempo; los estiramientos (30min a 6h) y la electroterapia (2 a 24 horas). Debido a esto, a través del
estudio se podra observar si la induccidén miofascial también ofrece efectos a largo plazo, al no aplicar

en la intervencion ninguna técnica de estas caracteristicas(0),

A continuacion se detalla como se desarrollara cada sesion de tratamiento en cada grupo. En ambos la
duracién sera aproximadamente entre una hora y dos horas dependiendo tanto de las caracteristicas
del paciente, como lo complicado que sea su abordaje. Ademas el segundo grupo, el experimental,
requiere minimo de 40 minutos mas para poder aplicar también la induccién miofascial dos veces por
semana. El equipo estara formado por 2 becarios y el fisioterapeuta, con gran experiencia en las
técnicas que se realizaran y con el titulo del 5° nivel en la escuela de terapias miofasciales TUPIMEK
para poder abordar en el tratamiento miofascial. Ademas se realizara una breve valoracién de control

cada sesion, segun se aclara en el siguiente recuadro [Anexo 7].

- Grupo control (A):

o Valoracion inicial de la sesion: el primer cuarto de hora se dedicara a la preparacion

del paciente (vestuario comodo) y a la evaluacion descrita anteriormente

o Tratamiento convencional:(12.56)

= Estiramientos: se realizaran estiramientos pasivos al miembro afectado del
paciente.
- Posicion del paciente: En decubito supino sobre la camilla para facilitar la
movilidad y abordaje. Llevara ropa flexible y facil para el abordaje de la

técnica, evitando posibles restricciones al estiramiento.



- Posicion del fisioterapeuta: Dependiendo de las caracteristicas del paciente,
se adaptara a ellas, colocandose al costado de la camilla y cambiando la
situacion en base a los distintos estiramientos de los diferentes grupos
musculares.
- Técnica: el estiramiento pasivo, sin ayuda del paciente, se mantendra
durante 30 segundos minimo por cada grupo muscular. Se repetirad 3 veces,
dejando un minuto de descanso entre repeticiones, por cada zona que se
trabaje. En total se reserva veinte minutos para su realizacion.

= Electroestimulacién: Entre los diferentes tipos de corrientes eléctricas
demostradas beneficiosas para la espasticidad, se realizard la siguiente
intervencion.
- Posicién del paciente: En decubito supino con los electrodos colocados sobre
el musculo espastico.
- Posicion del fisioterapeuta: Colocaré los electrodos en el grupo muscular
espastico. Mantendra un control del paciente.
- Técnica: se aplicara durante 20 minutos al miembro afectado o a los dos
miembros a la vez si fuera necesario, conectando mayor numero de canales.
Se programo6 de la siguiente manera: corrientes tipo TENS con frecuencia de
100Hz y con un ancho de pulsos entre 0,01 y 1ms a 100mA de amplitud(16.56),

o Valoracion final de la sesién

- Grupo experimental (B)

o Valoracién inicial de la sesién: idem del grupo control. En este caso también se pasara

el QPS, para obtener una valoracion sobre la reduccidn del dolor tras la aplicacién de
la induccidn miofascial

o Induccién Miofascial: El paciente recibe 40 min de tratamiento miofascial, dos veces

por semana durante el transcurso del estudio@42843), Se realizara antes que el

tratamiento convencional para que este no pueda verse alterado y para facilitar asi el

estiramiento muscular. Para ello se llevaran a cabo dos técnicas profundas
pertenecientes a la terapia;

= Técnica Telescopica: Con un impulso mecanico de traccion, se busca liberar

las restricciones que aparecen durante ésta. El objetivo, es liberar las

restricciones miofasciales en todos los niveles del miembro espastico.



- Posicion del paciente: Decubito supino con buen apoyo craneal y posicion
relajada. Llevara ropa elastica que permita un abordaje libre y sin
restricciones. Se dejara el miembro relajado y elevado para el agarre del
fisioterapeuta.

- Posicion del terapeuta: De pie y perpendicular al miembro, con ambas
manos se sujeta con cuidado de no hacer dafo, ya que se debe resistir la
fuerza de la gravedad y no debe haber apoyo del miembro durante el
tratamiento.

- Técnica: durante 10 minutos por cada miembro se realiza una traccién en
direccion longitudinal siguiendo el eje del miembro y acompafiandose por el
peso del fisioterapeuta. Se buscan tres liberaciones, cada vez mayores,
siguiendo todo el recorrido de circunduccion si la tension periarticular lo

permite. Se finaliza el abordaje llevandolo a la posicion neutra.

= Manos cruzadas: Con un impulso mecanico de presion y traccion como
estimulo de la fascia, el objetivo de la técnica es lograr profundizar plano por
plano hasta liberar la tension del miembro.
- Posicion del paciente: Dependiendo del musculo que se quiera abordar, si
esta en el plano anterior se colocara decubito supino y si esta en un plano
posterior decubito prono. Dejara el cuerpo relajado encima de la camilla.
- Posicidn del terapeuta: De pie y con las manos entrecruzadas, con los dedos
de la mano mirando en direccion opuesta, cubriendo el recorrido muscular. Se
optima su posicion ya que debera hacer cada vez mayor fuerza, ajustando por
lo tanto la camilla a una altura adecuada.
- Técnica: Consiste en realizar una presion lenta y progresiva liberando la
tension preelastica tisular. A pesar de sentir algun movimiento se debe
proseguir hasta alcanzar a la primera barrera realizando una presion vertical
mantenida, con direccidn tridimensional adaptandose a la respuesta del tejido.
Se aguarda durante 1-3 minutos a alguna respuesta del cuerpo, de no ser asi
y una vez liberada la barrera, se continua hasta encontrar una nueva, en la
que se repite el mismo proceso. Se realiza hasta lograr disminuir la tension de
3 a 6 barreras, logrando una liberacién fluida y continua.

o Tratamiento convencional : idem del grupo control

o Valoracion final de la sesion: en este caso también se pasara el QPS.




6. CALENDARIO PREVISTO
En relacién a la fase de redaccion del proyecto y su puesta en marcha en cuanto a preparacion de
recursos humanos, del espacio y material, se establece un plazo maximo de seis meses [Anexo 9].
Durante este periodo se marcaran los objetivos generales y especificos del estudio y se aprobaran los
centros adjuntos para la derivacién de pacientes diagnosticados de PCE.
Para la realizacién de la fase de trabajo de campo, con el objetivo de evaluar y aplicar los diferentes
tratamientos, se tendra en cuenta los sujetos de estudio, ya que para llegar al numero establecido,
habra que establecer un periodo de dos afios, desde junio de 2014 a junio de 2016.
No solo la dificultad de conseguir la muestra necesaria, sino que el largo tiempo de intervencion que
requieren estos sujetos (hasta 3 meses) son motivo de la extension de estudio.
En referencia al analisis de datos y la elaboracion de informe final de resultados, se calcula un plazo
aproximado de seis meses. Por lo tanto, desde el inicio de la primera fase en enero del 2014 hasta el

informe final en diciembre de 2016, transcurrira un periodo de tres afios.

7. LIMITACIONES DE ESTUDIO/ SESGOS
Se detallan a continuacion las posibles dificultades o restricciones a valorar en este estudio y sus

soluciones alternativas:

- En cuanto a la muestra, la imposibilidad de completar los 96 sujetos en un afio por falta de
nifios con PCE en la provincia de Lleida y el abandono de los componentes del estudio o la no
aceptacion de las condiciones de tratamiento, seran limitaciones que podamos encontrar. Este
hecho puede conllevar a que no se completen el nimero de participantes requerido, obligando
a establecer un periodo de prérroga para este fin. En estudios posteriores, ampliar el marco

geografico seria otra alternativa, para asi lograr el nimero muestral establecido.

- El estudio se adapta al horario escolar, pero existe la posibilidad de una incompatibilidad con el
horario extraescolar que no quede definido en un horario de tardes, colapsandose asi con el

programado para el tratamiento de los sujetos.
- Limitaciones de extrapolacién por centralizar el estudio en un area geografica concreta.

- Durante la intervencién, la falta en asistencia al tratamiento por no poder acudir al lugar

establecido a causa de ubicarse lejos de su domicilio.

- Los resultados pueden ser no apreciables tras los 3 meses de intervencion, requiriendo planes

de intervencién de mayor duracién en futuros estudios.



8. PROBLEMAS ETICOS
Nunca los intereses de la sociedad o la ciencia pueden prevalecer sobre los del ser humano. Es por
ello que todo estudio estara regido por una regulacién legal®?). Respetando a los principios enunciados
en la declaracion del Helsinki y a la ley de proteccion de datos personales, se debe tener en cuenta las
adversidades a las que se puede enfrentar este ensayo clinico y principalmente que se trata de un
estudio realizado con menores de edad. Es indispensable por lo tanto la aprobacion por parte de los
padres o tutores legales su inclusion en el estudio mediante un consentimiento informado que se les
facilita antes del comienzo [Anexo 5]. De la misma manera, toda informacion sustraida en este periodo
establecido, quedara archivado y controlado, intentando en la mayor medida confidenciarlos hasta su
destruccion. Por esta razon se les pedira también a los padres o tutores un impreso donde aprueben el
andlisis de esta informacidn [Anexo 7]. Estos datos seran almacenados durante el estudio con una
numeracion y una clave de manera que solo sea accesible a un numero limitado de personas
pertenecientes a éste, garantizando asi la gestion del proceso. Sera de vital importancia obtener la

aprobacion y avalado del comité ético.

9. ORGANIZACION DEL ESTUDIO
Se realiza un cronograma en modo de tabla para aclarar la labor de cada profesional durante el estudio
[Anexo 9]. Antes del periodo de la intervencion, se destacara la funcién de los fisioterapeutas, que
como anteriormente se ha comentado, realizardn un trabajo de campo asistiendo a reuniones con
diferentes encargados de asociaciones, centros de atencion pediatrica y los hospitales de las diferentes
comarcas. Mientras tanto, en la ciudad de Lleida se establecera convenio con la Asociacién de
Rehabilitacién del Minusvalido (AREMI), para poder lograr un aula en el “Centro para la Autonomia
Personal SIRIUS”, donde se llevara a cabo los 2 afios del estudio clinico. Ubicaran el mobiliario
necesario, desde las camillas, aparato de Electroestimulacion, mesas vy sillas para realizar la primera
encuesta a la familia. Todo el instrumental necesario sera comprado y ubicado para su futuro uso en el
estudio. Para ello seran los fisioterapeutas, quien lo lleve a cabo. También buscaran 4 estudiantes de
Grado en Fisioterapia de la Universitat de Lleida, como becarios, comprometiéndose a adaptarse al

horario establecido [Anexo 10] y manteniendo una duracién minima de 2 afios.

Tras la redaccion del proyecto y tener los convenios con los distintos complejos hospitalarios y
ambulatorios aprobados, en Junio del 2014 se comenzara con las primeras intervenciones. Para ello
todos los pacientes susceptibles han de pasar los criterios de inclusion y exclusién, ademas de firmar el
documento de consentimiento informado. Los sujetos de estudio seleccionados seran aleatorizados a

cargo de los becarios mediante el Software “SPSS”, ofreciéndoles un sobre cerrado con la informacion



de la intervencién a los padres (informacion sobre horarios, duracion, y condiciones que se deben

cumplir a lo largo del estudio).

En cuanto al horario de la intervencion, se ha establecido que se lleve a cabo en un tiempo
comprendido entre las 15h y las 20h ya que se respetaré el horario escolar de los nifios y nifias [Anexo
10]. De este modo, los fisioterapeutas asistiran tanto los martes como los viernes, cumpliendo con su
respectiva tarea. El Fisioterapeuta (A) realizara las valoraciones de los sujetos, tanto el primer dia como
todas las valoraciones de control que se realicen a lo largo del estudio. El Fisioterapeuta (B) se
encargara durante alrededor de 1h -1h30min realizar el tratamiento establecido, tanto el del grupo
control como mas tarde del grupo experimental. Respecto a los becarios, se seguira la organizacion

pautada anteriormente.

Pasados los dos afios en los que se hayan intervenido a la muestra, se comenzara a analizar los datos,

por parte de los dos fisioterapeutas y con la ayuda de los becarios.

Durante los dos afios establecidos para el desarrollo del estudio, a los 3 meses de acabar la
intervencion cada sujeto, se procedera a realizar una Ultima valoracion a modo de seguimiento para
comprobar si el tratamiento experimental ha conseguido efecto beneficioso a largo plazo respecto al

grupo control. Sera de nuevo el fisioterapeuta (A) quien realice todas las valoraciones.

Por Ultimo, una vez analizado todos los datos, se procedera a la redaccidn del estudio y el informe final

con los resultados y conclusiones correspondientes.

10. PRESUPUESTO
Para establecer el presupuesto, se tiene en cuenta los distintos profesionales, el material necesario y el

lugar donde se llevara a cabo el estudio.

En cuanto a los profesionales; los dos fisioterapeutas seran voluntarios, tanto del hospital Arnau de
Vilanova como de cualquier otro hospital comarcal, siempre y cuando uno de ellos minimo cumpla los
requisitos comentados anteriormente (formacion y experiencia del abordaje mediante induccidn
miofascial). Los cuatro becarios también formaran parte del estudio de manera altruista, con el objetivo

de formarse, adquirir nuevos conocimientos y experiencia en el campo de la investigacion.

En cuanto al material para la elaboracion del estudio, se ha determinado creando un presupuesto a

partir de la pagina de material clinico www.quirumed.com. Este seré el listado que se debera adquirir:



http://www.quirumed.com/

- Camillas: compra de camillas 109,99€ por unidad. Se descarta la opcién de alquilarlas ya que
son necesarias durante los dos afios y resulta ser mas costoso que la compra. Total: 2x
109,99€ = 219,98€

- Rollo de papel para las camillas: para cubrir la camilla con cada paciente y mantener la higiene
del mobiliario; caja de 6 rollos de 60cmx70m. Total: 39€

- Aparato de electroestimulacién muscular de 4 canales y 30 programas: Total: 79,95€

- Electrodo adhesivo con conexidn Clip; 0,66€/unidad. Total: 200x 0,66€= 132€

- Goniémetro: para la valoracién de distintos test. Total: 1,59€

- Ordenador para procesar informacion. (El propio del equipo del estudio)
Se estima un gasto de 472,52€ para la adquisicién del material.

Por ultimo, el estudio se llevara a cabo en un espacio cedido por la Asociacion de Rehabilitacion del
Minusvalido (AREMI), ofreciendo un aula del Centro para la Autonomia Personal SIRIUS, donde poder

instalar el material necesario.
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12. ANEXOS.
Anexo 1. Tabla donde se numeran los diferentes factores de riesgo que existen en base al diferente

periodo natal.(9)

Tabla 1. Factores de riesgo de parilisis cerebral

1. FACTORES PRENATALES
Factores maternos
Alteraciones la coagulacion, enfermedades autoinmunes, HTA,
Infeccién intraurerina, Traumatismo, sustancias toxicas, disfuncion tiroidea
Alteraciones de la placenta
Trombosis en el lado materno, trombosis en el lado fetal,
Cambios vasculares cronicos, Infeccion.
Factores tetales
Gestacion multiple, Retraso crecimiento intrauterino
Polihidramnios, hidrops fetalis, malformaciones,

2. FACTORES PERINATALES
Prematuridad, bajo peso
Fiebre materna durante el parto, Infeccion SNC o sistémica
Hipoglucemia mantenida, hiperbilirrubinemia
Hemorragia intracraneal
Encefalopatia hipoxico-isquémica
Traumatismo, cirugia cardiaca, ECMQO

3. FACTORES POSTNATALES
Infecciones ( meningitis, encefalitis)
Traumatismo craneal
Estarus convulsivo
Parada cardio-respiratoria
Intoxicacion
Deshidratacion grave

Anexo 2. Cuadro resumen de las diferentes formas de clasificar la PC(4,9,10)

Tabla 2. Cuadro resumen clasificacion de PC y su

clasificacion

Criterio Niveles

1. Tipo Espéstica
Atetosica
Atéxica
Mixta

2. Tono Isotonico
Hipertdnico




Hipotonico

Variable

3. Topografia

Hemiparesia o Hemiplejia
Diparesia o Diplejia
Cuadriparesia o Cuadriplejia
Monoparesia 0 Monoplejia

Triparesia o Triplejia

4. Grado

Grado |
Grado Il
Grado |l
Grado IV
Grado V

Anexo 3. Los mecanoreceptores del tejido fascial que se activan por estimulos de presion. (27)

Table 1  Fascial mechanoreceptors affected by pressure.

Fibre Type Location Characteristics
AB (Type II) Many types of endings in skin. Pacini and Large diameter myelinated fibres including Pacini
Ruffini corpuscles in superficial and deep corpuscle (vibration) and Ruffini corpuscle
fascia. (steady stretch).
Ad (Type Ill) Skin, muscle and superficial and deep Small diameter myelinated fibres with a high threshold,
fascia. some of which may respond to heat. Conduction
speed is slower than Af fibres. There are 2 subgroups
of fibres, one having a high threshold to mechanical
stimuli but others responding to light pressure.
C (Type IV) Skin, superficial and deep fascia. Unmyelinated fibres with multimodal receptors affected

by chemical, mechanical and thermal stimuli. As with
type Ili fibres there are 2 subgroups having high and low
mechanical thresholds.

Anexo 4. Estructura y distribucion de la raiz nerviosa motora. (30)

Receptors

Interstitial




Anexo 5. Consentimiento informado

Tratamiento para la espasticidad de la Paralisis Cerebral.

Informacion

Lea esta hoja con atencién y haga las preguntas que usted crea convenientes para poder entender
perfectamente el procedimiento para el cual le pediremos su consentimiento informado para el

tratamiento de

¢ Qué es la Paralisis Cerebral (PC)?

La Parélisis Cerebral se define como “Término que engloba un amplio grupo de sindromes no
progresivos, con alteraciones de la postura y el movimiento, secundarios a lesiones o malformaciones
del cerebro producidas durante su desarrollo”. Existen diferentes tipos de Paralisis cerebral, puediendo

afectar a mayor o menor medida segun el grado de afectacion:

+ Hemiparesia espastica: Alteracion motora unilateral. Es la forma mas frecuente afectando mas

al sexo masculino. El 15% presenta malformaciones vasculares asociadas.

¢+ Cuadriparesia espastica: Se presenta en recién nacidos con bajo peso para su edad

gestacional. Es la méas grave y afecta al 10-40 de las PC. Espasticidad generalizada, pobre
movilidad extremidades y reflejos aumentados. Un 90% de crisis epilépticas posibles. Dos tipos
de cuadriparesia; hipotonica y coreoatetosica.

+ Diparesia espastica: Afecta al 10-33% de los casos. Las manifestaciones principales son mas

en las extremidades inferiores que superiores. Predominio el problemas de coordinacion de
extremidad inferior, con hipertonia, marcha en punta y posicién de tijeras.

+«» Paralisis _cerebral extrapiramidal: Alteracion en la coordinacion del movimiento y en la

regulacion del tono muscular, ocasionando posturas anormales y trastornos del movimiento.
Se observan distonias, atetosis y movimientos coréicos. Presenta alteracion en el tono del
habla y problemas para deglucion y sialorrea. La manifestacion clinica es progresiva.

+¢+ Paralisis cerebral aténica: La manifestacion es de hipotonia generalizada, reflejos aumentados,

debilidad miembros inferiores respecto a los superiores y presentan Reflejo de Foster.

+«» Paralisis _cerebral ataxica: Las manifestaciones aparecen al afio de edad, siendo una PC

congénita. Varias ataxias no progresivas suelen transmitirse por herencia recesiva.

¢En qué consiste el tratamiento de la PC?



El tratamiento se lleva a cabo mediante diferentes herramientas y procedimientos, entre las cuales se

encuentran:

X/
°

X/
L X4

X/
°

X/
°e

Tratamiento postural. Debe realizarse procurando preservar la maxima capacidad funcional.

Ayudan a evitar las retracciones articulares que aparecen como consecuencia de la
espasticidad.

Cinesiterapia:
a) Movilizaciones articulares: mediante una terapia manual movilizar las diferentes

articulaciones del miembro afectado. Se busca ganar el rango de movimiento articular
previniendo asi las complicaciones ortopédicas.

b) Estiramientos de la musculatura espastica: parecen ser la opcion mas defendida. La

aplicacién pasiva puede ser rapida (manual), o bien lenta (yesos, ortesis, etc.). La duracion
del tiempo de influencia en el tono muscular oscila entre 30 min y 6h.

c) Técnicas de facilitacion neuromuscular: facilitan el movimiento voluntario, inhibiendo la

espasticidad. Existen diferentes técnicas: de Bobath, de Rabat, de Brunnstrom, etfc.

Equilibrio_y marcha. La bipedestaciéon tiene efectos positivos en miembros inferiores,

disminuyendo el tono muscular y los espasmos. El entrenamiento repetitivo del patron de
marcha, con soporte parcial del peso del cuerpo (Treadmill), ofrece ventajas comprobadas en la
reeducacion del mecanismo de marcha del paciente espastico.

Crioterapia. Parece ser que la estimulacion de los termorreceptores puede inhibir las neuronas
que desencadenan espasticidad. La aplicacion puede ser local (bolsas de gel frio) o general en
bafiera. La aplicacion es de 15-30 min y el efecto obtenido se mantiene varias horas.

Electroestimulacion. Controvertida, aunque parece confirmarse que tiene una eficacia temporal

(2-24 h). Las mas conocidas son: estimulacion eléctrica funcional (FES), estimulacion eléctrica
repetitiva (RES) y estimulacion nerviosa transcutanea (TENS).

Biorregulacién (biofeedback). Se busca el control voluntario consciente de la espasticidad. Se

utiliza un electromidgrafo para distinguir entre la contraccién voluntaria y espastica. Se aplican
electrodos en los musculos a controlar y mediante informacion visual (pantalla) o auditiva
(altavoz) el paciente reconoce el movimiento Util.

Hidroterapia. Por inmersion en bafiera o piscina, tiene un efecto beneficioso tanto objetivo como
subjetivo. Facilita también la rehabilitacion de los movimientos coordinados.

Fortalecimiento de la musculatura antagonista.

Reeducacion de las actividades de la vida diaria.

Adaptaciones del domicilio.




¢ Qué objetivos se quieren lograr con este tratamiento?

Los objetivos generales que se quieren conseguir con la rehabilitacion del paciente son el
mantenimiento y mejora de la condicion psicomotriz del paciente, disminuir la espasticidad, reducir la
incidencia de deformidades ortopédicas producidas por la hipertonia y aumentar el rango de movilidad
articular de los miembros afectados. Ademas, como objetivos especificos también se intenta
indirectamente facilitar las Actividades de la Vida Diaria (AVD), para una mayor funcionalidad e

independencia de la persona.

¢ Cuales son las precauciones y/o contraindicaciones del tratamiento de la PC?
+» Electroterapia:
o Contraindicaciones: marcapasos, cardiacos por arritmias inestables, zonas donde
existen trombosis venosa o arterial o tromboflebitis y el embarazo.
o Precauciones: patologia cardiaca, pacientes con el nivel de consciencia afectada con
en zonas de sensibilidad afectada, tumores malignos, zonas de irritacion a la piel o
heridas abiertas.

+¢+ Hidroterapia: Procesos infecciosos, mal estado general, hipotension, heridas abiertas.

+¢+ Crioterapia: presencia de isquemia, sindrome de Raynaud, alergia al frio, lesiones de la piel.

¢ Cudles son los efectos secundarios y/o complicaciones de estas técnicas?

¢ Electroterapia: las corrientes eléctricas pueden provocar quemaduras.

¢ Movilizaciones articulares: si no se realizan correctamente, pueden favorecer la aparicion de
osificaciones de partes blandas en torno a las articulaciones, en ocasiones tan extensas, que
limitan enormemente el recorrido articular.

+¢+ Crioterapia: Quemaduras por exceso de tiempo de aplicacién o por hiposensibilidad de la

zona.
Si usted se encuentra en alguna de estas circunstancias comuniqueselo al fisioterapeuta.

¢Por qué motivo se le pide un consentimiento informado para el tratamiento de la

Paralisis Cerebral Espastica?

El propdsito no es alarmarle ni librar de responsabilidad al fisioterapeuta que le ha atendido.
Simplemente, se presenta un esfuerzo para que usted, a partir de esta informacién, pueda tomar la

decisién, libre y voluntaria, de autorizar o rechazar este procedimiento



Tratamiento de la Paralisis Cerebral Espastica. Declaracion del consentimiento:

B o TP PPPPPPPPPRRRPPRRR de......... anos
de edad.

B o TP PTPPPPPPPPRRRPPRRR de......... anos
deedadyconel DNI .......ccccoevvveeeenin, ,en calidad de (padre, madre, tutor, etc.).

DECLARO

Que he sido informado Por............cccvvvvieeeiiiiiiiieeeee e de los riesgos y beneficios del tratamiento

del tratamiento XXXXXX: me han explicado todas las posibilidades y sé que, en cualquier momento,

puedo revocar mi consentimiento.

Que estoy satisfecho con la informacién recibida, que he podido realizar todas las preguntas que he

creido convenientes y me han aclarado todas las dudas planteadas.

En consecuencia, doy mi consentimiento.

Firma del paciente Firma del representante | Firma del fisioterapeuta
legal (si fuera necesario) | Nombre:

Num. colegiado.........c..o.....

Que rechazo el consentimiento otorgado el dia....... De........ y no deseo continuar con el tratamiento,

el cual doy por finalizado este dia.

Firma del paciente Firma del fisioterapeuta
Nombre:
NUm. colegiado........c...ceu....




Anexo 6. GROSS MOTOR FUNCTION MEASURE (GMFM)SCORE SHEET.

Hoja de valoracion de la escala. En formato PDF

Anexo 7. Tabla de organizacién de la realizacion de las variables y de la funcion de los becarios

(A,B,C,D)

Tanto el primer como el Ultimo dia se dedicara

la sesion unicamente a la valoracion completa

Becario (A)

Valoracion inicial de

Tercer mes y ultimo dia

Primer dia del sujeto, de esta manera poder tomar un | ambos grupos
punto de referencia de cada variable: GMFM,
GMFCS, PEDI Goniometria, EAM, NINDS, Test
pendular Wartenberg, Tardieu
Martes EAM EAM Grupo control:
Semanal Viernes GMFM GMFM + QPS | Becario (B)
(alternando) | NINDS NINDS + QPS Grupo
Test Pendular de Wartenberg experimental:
Mensual Tardieu Becario (C)
Goniometria
Las mismas variables que el primer dia. Becario (D)

3 meses mas tarde.

Seguimiento

Se volveran a analizar todas las variables

Valoracion final de

ambos grupos

GMFM: Gross Motor Function Mesure,

GMFCS: Gross Motor Function Classification System, PEDI: Pediatric Evaluation of
Disability Inventory, EAM: Escala Modificada de Ashworth, NINDS: National Institute of Neurological Disorders and Stroke, QPS:

Questionnaire on Pain caused by Spasticity

Anexo 8. Consentimiento para adquisicién de los datos

FICHA PARA EL SUJETO

N° Sujeto (Se le asignaréa posteriormente a su consentimiento)



Nombre: Apellidos:

Fecha de nacimiento:

Numero de identidad (DNI o libro de familia):

¢ Esta usted diagnosticado de padecer Paralisis Cerebral? (Marque con una “X”)

Sil:l Nol:l

¢,Cudl fue la causa de sufrir Parélisis Cerebral? (especifique la etiologia; ej. Infeccion por meningitis en

el periodo prenatal)

¢ Sufre de alguna otra enfermedad? (En caso de marcar “Si’, especifique cual)

Si I:I No I:I Si, sufro de

Y 0, et de ......... afos
de edad.
Y 0, et de ......... afos
deedadyconel DNI ........ccevveveeeeein, , en calidad del (padre, madre, tutor, etc.).
DECLARO
Que he detallado con sinceridad la informaciéon que se me solicita, entendiendo que es rigurosa
necesidad para la realizacién del estudio.
En consecuencia, doy mi consentimiento.
................................. RN o (- SRR o (- S

Firma del paciente Firma del representante Firma del fisioterapeuta

legal (si fuera necesario) | Nombre:

Num. colegiado............c......

Anexo 9. Calendario previsto para el estudio.



FASES
12 fase:
Redaccion del
proyecto y puesta en
marcha
2° fase.

Trabajo de campo.

3? fase.

Analisis de los datos

3? fase Bis

Seguimiento

42 fase.
Elaboracion del
informe  final de

resultados

OBJETIVOS TIEMPO PERSONAL
Redactar proyecto y Enero-Junio 2014 | Fisioterapeutas (A 'y
ponerse en contacto con 6meses B)*

centros sanitarios de la

provincia de Lleida.

Evaluacion de los Junio 2014-Junio | Fisioterapeuta (A) y
pacientes 2016 Becarios (A,B,C,D)
Aplicacion de los 2 afos Fisioterapeuta (B)

tratamientos
Horario (tabla 1)

Analizar los datos de la Julio-Septiembre Fisioterapeuta (A) y

muestra obtenidos antes, 2016 (B)
durante y después del 3 meses Becarios (A,B,C,D)
tratamiento.
Se realiza una Gltima Septiembre 2016 Fisioterapeuta (A) y
valoracion antes de la 1 mes Becarios (A,B,C,D)

redaccion del informe
final pasado los 3 meses

de la Ultima sesion

Redaccion del informe Septiembre- Fisioterapeutas (A 'y
final Diciembre 2016 B)
3 meses

*. Fisioterapeutas (A y B): se ha establecido que sea solo un fisioterapeuta (A) quien evalle a los pacientes para seguir

un patrén, de igual manera que otro fisioterapeuta (B) sera el que aplicara el tratamiento en base al mismo criterio.

Anexo 10. Horario que se establece durante el desarrollo del estudio para la intervencion de los

grupos.
HORARIO* TRABAJO A REALIZAR
15-17h Tratamiento Convencional

17-20h Tratamiento Convencional + Induccidon miofascial

TABLA 1. *En base a la posibilidad de tener mas de un paciente por dia, se establecen 2h en el grupo control y 3h por

grupo experimental, ya que en este caso se requiere 40 minutos mas para la técnica miofascial. Se pauta alrededor de

una hora de tratamiento por paciente en el control y hora y media en el experimental. Se ofrece asi la posibilidad de

tratar a dos pacientes por grupo y dia. Es un marco teérico de manera que se reservaran las aulas para tener siempre




acceso a ellas y poder comenzar cuanto antes con el tratamiento.

En el caso de coincidir 2 pacientes a la misma hora, el calendario para estos sujetos se modificara tratindose también

los lunes y los jueves.




