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1. Resumen

¢ El tratamiento mediante la técnica DNHS® tiene mayor eficacia para disminuir la espasticidad que la

infiltracion de Toxina Botulinica tipo A?

Objetivos: Comprobar la efectividad de la técnica DNHS® en cuanto a la disminucion de la
espasticidad en el musculo braquiorradial, asi como verificar cambios en el tono muscular y analizar la
mejora de la calidad de vida, la funcionalidad y el rango articular tanto a corto como a medio y medio-

largo plazo.

Metodologia: Ensayo clinico controlado y aleatorizado a simple ciego que recoge un total de 224
sujetos entre 18 y 65 afos de edad, de la region de Cataluia, que sufren espasticidad no funcional de
grado I, Il 6 Ill segun la escala Ashworth Modificada en el musculo braquiorradial. Los sujetos seran
divididos en dos grupos de manera aleatoria, de tal forma que queden 112 sujetos en el grupo control y
112 sujetos en el grupo experimental. Ambos grupos realizaran un tratamiento convencional a lo largo
del ensayo, mientras que el grupo control recibira una infiltracion de BTX-A'y el grupo experimental una
sesién de DNHS®. A lo largo del estudio se realizaran diferentes valoraciones a través de las
siguientes escalas y pruebas de valoracion (Escala Ashworth Modificada, indice de Barthel, Perfil de
Salud de Nottingham, Escala Tardieu- Held, Escala Penn, Electromiografia y Goniometria de
extremidad superior) que permitiran una posterior evaluacién de los resultados a corto (valoracion a la

2% semana), medio (2 y 4 meses) y medio-largo plazo (6 meses).

Palabras clave: Espasticidad, braquiorradial, DNHS®, toxina botulinica.



2. Abstract

Is treatment by DNHS® technique more effective to decrease spasticity than infiltration of Botulinum

toxin type A?

Aims: To assess the effectiveness of DNHS® of the reduction of spasticity in the brachioradialis, as well
as verifying changes in muscle tone and analysing the improvement of quality of life , functionality and

joint range in the short , medium and medium-long term.

Methodology: Single-blind randomised controlled clinical trial collecting a total of 224 subjects between
18 and 65 years old in the region of Catalonia suffering nonfunctional spasticity grade I, Il or Il
according to the Modified Ashworth Scale in the brachioradialis . Subjects will be divided into two groups
at random, so that there are 112 subjects in the control group and 112 subjects in the experimental
group. Both groups will perform a conventional treatment throughout the trial, the control group will
receive an infiltration of BTX-A and the experimental group an infiltration of DNHS®. Throughout the
study, different assessments will be made through the following scales and assessment tests (Modified
Ashworth Scale, Barthel Index, Nottingham Health Profile, Tardieu- Held Scale, Scale Penn,
Electromyography and Goniometry upper extremity) that will allow further evaluation in the short-

(titration to the 2nd week), medium (2 and 4 months) and medium-long term (6 months).

Keywords: Spasticity, brachioradialis, DNHS®, botulinum toxin.



3. Introduccion

El tono muscular se define por diferentes autores como un indicativo del estado de tension del musculo

0 una actividad muscular continua (:2),
La resistencia que aparece al mover la articulacion pasivamente es causa de una combinacion de (1);

- Rigidez pasiva de la articulacion y los tejidos blandos que la rodean.

- Tension muscular activa, sobre todo debida a la contraccion por reflejo de estiramiento.

El sistema nervioso central es un regulador del tono muscular, pudiéndose ver afectado en un

problema del sistema nervioso central (SNC)(.

Al producirse un estiramiento de las fibras intrafusales (causado por la accion de la motoneurona
gamma, la gravedad o un golpe sobre el tenddn) los receptores envian la informacion por medio de las
fibras aferentes del sistema nervioso periférico, y ésta llega al asta dorsal de la médula espinal, desde
la cual pasa al asta ventral por medio de interneuronas (). Las motoneuronas alfa localizadas en el asta
ventral dan respuesta al estimulo de manera que producen una contraccién de las fibras extrafusales.
Gracias a este mecanismo de control sobre las fibras intra y extrafusales podemos controlar el tono

muscular (1-3),

En una patologia relacionada con el SNC es importante para el terapeuta la valoraciéon de ese tono
muscular, ya que permite sacar conclusiones sobre el estado del mismo. Clinicamente, se habla de un
aumento o disminucion de tono muscular patolégico cuando hablamos de hipertonia o hipotonia

respectivamente (1.3),

Si hablamos de hipertonia, podemos diferenciar dos tipos de la misma (1-3):
- Espasticidad
- Rigidez
3.1.Espasticidad

El concepto de espasticidad es conocido ya desde el siglo XIX como una resistencia al movimiento

pasivo, pero hoy en dia se sabe que es una definicidn errénea o mas bien escasa (13-9),

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” .



Es una patologia multifactorial que afecta a 10 de cada 1.000 personas en Espafia, siendo uno de los
signos méas comunes entre las patologias del sistema nervioso central (SNC) (78). Se trata de un
problema trascendental, ya que afecta de modo significativo a la calidad de vida del paciente. No
existen datos precisos de prevalencia de espasticidad ya que, al ser multicausal, su prevalencia va
ligada a la patologia a la que se asocia 347-9. Se puede hacer una aproximacién a la epidemiologia de

la espasticidad en funcién a su etiologia (Tabla 1).

Tabla 1. Aproximacion a la epidemiologia en funcién a su etiologia (7)(8)

Patologia Prevalencia () Espasticidad en la Personas afectadas de
patologia espasticidad en Espana
post patologia
Ictus 2-3 por 100 habitantes 20-30% 180.000-230.000
personas
Traumatismo 1-2 por 1.000 habitantes ~ 13-20% (moderado- 6.000-12.000 personas
Craneoencefalico (moderado-grave) grave)
Lesiones medulares 27 por 100.000 60-78% 8.000-10.000 personas
habitantes
Esclerosis Multiple 60 por 100.000 84% 20.000-25.000 personas
habitantes
Paralisis Cerebral 2 por 1.000 habitantes 70-80% 70.000-80.000 nacidos
Infantil Vivos
* Calculos considerando una poblacion espaiola de 45 millones de habitantes: una prevalencia de 300.000-400.000 personas en Espaiia

La espasticidad se asocia a una combinacion de “fenémenos positivos” y “negativos” que aparecen
cuando se lesiona la motoneurona superior, lo cual nos da informacién de la clinica que presenta el

paciente (Tabla 2) 4.10.11),



Tabla 2: Sindrome de la motoneurona superior

Signos positivos Signos negativos

e Aumento del tono dependiente de Ila
e Debilidad

e Propension a la fatiga

velocidad

o Fase de relajamiento anormal

e Clono e Inicio lento

iqi e Reclutamiento reducido de unidades motoras
¢ Rigidez
e Distonia e Destreza reducida

o Espasmos de los flexores y extensores
o Hiperreflexia al estiramiento

o Hiperreflexia cutanea

o Hiperreflexia autonémica

o Reflejo de Babinski, reflejo de flexion triple

Se profundiza en la definicion de la via piramidal y la motoneurona superior (MNS) ya que la

espasticidad forma parte del sindrome de la MNS.

La via piramidal (VP) esta compuesta por los tractos corticoespinal anterior (CEA), corticoespinal lateral
(CEL) y corticonuclear o geniculado (CN). Este complejo se denomina MNS, formada por fibras
fundamentalmente mielinicas (1112, La VP es un sistema de conduccién lenta que se origina en la
corteza cerebral llegando hasta la médula espinal. Su funcion son los movimientos voluntarios del
cuerpo, tanto los amplios realizados por musculos proximales de las extremidades, como los
movimientos finos, realizados por los musculos distales. Otra de sus funciones es el control sensitivo y
vegetativo en el organismo (19. Como otros sistemas descendentes, los axones de la via piramidal
hacen sinapsis con interneuronas de la médula espinal, y éstas, a su vez, contactan con motoneuronas

que inervan el masculo (1.1112),

La fuente principal de aferencias a esta via es la corteza motora primaria, la cual contribuye con un
40% del numero total de fibras de la via piramidal y es la corteza que mayor numero de conexiones
piramidales posee. Esta ejerce un papel fundamental en los movimientos voluntarios y una menor

implicacion en los involuntarios (1),

La lesion a cualquier nivel de esta via puede cursar con espasticidad (112, Existen diferentes causas

posibles de este tipo de lesion (Tabla 3).



Congénitas Paralisis cerebral infantil.

Adquiridas Traumatismos, hemorragias, isquemia cerebral
transitoria, lesiones hemisféricas por radioterapia,
embolias, trombosis, vasculitis, esclerosis multiple,
abscesos cerebrales, tumores, linfomas,

meningoencefalitis.

Genéticas Paraplejia espastica familiar, paralisis supranuclear

progresiva.

En cuanto a su fisiopatologia, no es conocida con exactitud, pero se sabe que se produce un
descontrol en el tono muscular, que puede estar causado por la destruccidn de las areas premotoras o
las vias yuxtapiramidales que impiden la activacion del area reticular inhibidora del tono; por lo que las

areas laterales activadoras aumentan el tono sin tener un control sobre ello (7.9.11,13-15),

Por otro lado, parece haber un problema en el control de los mecanismos del reflejo de estiramiento en
la médula (neurona aferente sensitiva la y Il y neurona motora alfa), lo que provoca un exceso de
actividad en el musculo, acompafiado de una limitacién de movimiento y una falta de movimiento

completo y controlado (7.10.11.15),

Cuando hay una lesién de la MNS, existe rigidez y acortamiento de las fibras musculares y tejidos
blandos, lo cual aporta resistencia al movimiento y, dado que no hay un equilibro entre los mecanismos

neuronales que regulan el tono, el tono basal permanece aumentado (10.14),

Ademas, existe una alteracién en los neurotransmisores participes en la VP que también puede
generar trastornos funcionales a cualquier nivel (1) La lesion de la via piramidal normalmente se
manifiesta por un incremento en el reflejo tonico de estiramiento acompafiado de reflejos tendinosos
aumentados y un consecuente aumento de tono. También aparecen reflejos de liberacidn piramidal
como el clonus, el signo de Babinski positivo o la triple respuesta flexora entre otros citados

previamente (11.16),

Esto se traduce en una incapacidad de realizar movimientos voluntarios precisos y una pérdida de
control motor y destreza manual, acompafiado de movimientos lentos y fatiga (16). El aumento
excesivo del tono que se da en la espasticidad provoca posturas anormales, dolor, pérdida de
funcionalidad y de calidad de vida. Sin embargo, como ya hemos dicho anteriormente, a causa de la




complejidad del sindrome, actualmente no se conoce con certeza la fisiopatologia del mismo, siendo

aun motivo de estudio (11.14),

La alteraciéon de las propiedades del tejido correspondiente a la espasticidad va estableciendo una
fibrosis muscular, lo que nos demuestra la evolucidn hacia la cronicidad a la que tiende la espasticidad.
En consecuencia, aparece dolor, retracciones y deformaciones osteoarticulares, lo que debemos evitar
al maximo ©). Existen unos estadios en el desarrollo de la espasticidad (tabla 4) que se deben tener en
cuenta en su tratamiento (2. Para no llegar a este punto en la patologia, es de vital importancia un
abordaje temprano de la misma y la colaboracion de un equipo multidisciplinar compuesto por: médico
rehabilitador, neurélogo, neurocirujano, cirujano ortopeda, neuropediatra, fisioterapeuta, terapeuta

ocupacional, logopeda, psicélogo, enfermera, técnico ortopeda, trabajador social, familia y cuidadores
(7817)

Tabla 4: Estadios agudos y tardios en el desarrollo de la espasticidad

Estadios tempranos Estadios tardios

componente neural inmovilizacién

paralisis cambios en el tejido
articular

inmovilidad muscular
resistencia biomecanica a
los movimiento pasivos

contractura

acortamiento del complejo
musculo-tendinosos
acortamiento

deformidad de la
extremidad afectada

dolor

espasticidad

En ocasiones, la espasticidad es util para el mantenimiento de la postura del tronco y la carga de peso
en la extremidad inferior débil durante la marcha. Solo debera ser tratada si limita las actividades de la
vida diaria (AVD), especialmente alimentacién, vestido, aseo personal y transferencias, o como

prevencion para problemas secundarios causados por la espasticidad (“.11-13.16),

En cuanto a las formas clinicas de la espasticidad, los patrones mas habituales son (7:8.18);



- Miembro inferior:

O

O

O

O

Pies equinos, equinovaros
Garra digital, hiperextension del primer dedo del pie
Extension de rodillas/ Flexo de rodillas

Aduccion de cadera

- Miembro superior (Anexo 1):

o

o

o

Aduccion y rotacion interna del hombro
Flexion o extension de codo

Flexion de mufieca

Pronacion o supinacion del antebrazo
Dedos en garra

Pulgar incluido en la palma

Es habitual que la espasticidad afecte a los musculos antigravitatorios, lo cual indica que el miembro

superior tendera a asumir una posicion flexionada y pronada, mientras que el miembro inferior tendera

a adoptar mas una posicion de extension y aduccion. Sin embargo, es casi imposible afirmar esto, ya

que no siempre se asocia a la misma postura debido a la dependencia de varios factores: la

localizacion de la lesién neurolégica (hemisferio cerebral, tronco del encéfalo o médula espinal), la

presencia de estimulos internos (vejiga llena) o externos y la posicion global del paciente ().

Los hallazgos en la exploracion de la espasticidad son (7:10.19);

- Resistencia en navaja de muelle

- Espasticidad directamente proporcional a la velocidad

- Hiperreflexia con respuesta policinética y clono

- Presencia de reflejos de liberacion piramidal y/o automatismo medular

- Predominio en musculos antigravitatorios

Es importante identificar y eliminar cualquier factor que agrave un aumento de tono (Tabla 5)("0);

Tabla 5: Factores agravantes de la espasticidad

Lesiones cutaneas - Las ulceras por presion

- Infeccion de la piel o irritacién local

- Ufas de los pies encarnadas

10



Disfuncion del tracto urinario - Calculos en las vias urinarias
- Vaciamiento incompleto de la vejiga /

retencion

Disfuncion gastrointestinal - Estrefimiento
- Diarrea

- Incontinencia por rebosamiento

Enfermedad del SNC - Enfermedad cerebrovascular ademas de
ictus
- Hidrocefalia

- Desarrollo siringe

Enfermedad sistémica - Infeccion generalizada

- Trombosis Venosa Profunda

3.2.Tratamiento de la espasticidad

En cuanto al tratamiento, dado su grado de complejidad, deberia realizarse desde unidades
especializadas y con un equipo multidisciplinar que trabaje de forma coordinada. Los objetivos del
tratamiento deberan consensuarse con el pacientes y sus cuidadores, teniendo en todo momento unas
expectativas realistas (7.10), Una evaluacion multidisciplinaria completa, incluyendo la educacion del

paciente y el cuidador, es siempre el primero paso en el manejo de la espasticidad ©.10),

El tratamiento, ademés de la educacién, englobara intervenciones manuales y técnicas terapéuticas
especificas (15). Actualmente, se basa en disminuir la sintomatologia y el dolor, prevenir complicaciones
y asi mejorar la funcionalidad y la calidad de vida. Se actua sobre estos factores ya que no se puede

trabajar sobre la causa por la falta de conocimiento sobre la misma (1.57),

1.2.1. Tratamiento convencional

Antes de la realizacién de un tratamiento invasivo se valora la posibilidad de un tratamiento
convencional de manera que, si el paciente es un buen candidato para este tratamiento, no se debe

realizar una técnica invasiva en primera instancia (7.10),

Las técnicas manuales son un medio fundamental en la fisioterapia, siendo un tratamiento esencial en

la espasticidad. Los objetivos que se pretenden conseguir mediante esta técnica son (1)

- Mantener la longitud de las partes blandas y de las estructuras subyacentes
- Modular el tono
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- Reeducar el movimiento

El mantenimiento de la longitud de las partes blandas es primordial en este tipo de tratamiento ya que
debemos evitar al maximo los cambios adaptativos en el tejido, ademas de las contracturas generadas.
Los cambios periféricos y la falta de amplitud completa de movimiento causan un desequilibrio
muscular que puede ser responsable de una disfuncion motora central. Los estiramientos y los

movimientos asistidos y pasivos, pueden ser una buena herramienta para tratar este aspecto (1.7.10),

En cuanto a la modulacion del tono, se cree que la variacion de la alineacion de las partes del cuerpo y
el movimiento terapéutico influyen indirectamente en el tono muscular de otras zonas (). Por ejemplo, la
movilizacion del tronco o de la cintura escapular puede producir cambios en el tono de la musculatura
del brazo. La técnica de Bobath, basada en este principio, también ayuda a la modulacion del tono
muscular. Bobath es una técnica de fisioterapia neurolégica que se fundamenta en la inhibicion de los
reflejos que no son normales, y como consecuencia se produce una alteracion del tono @. Lo que se
pretende con esta técnica es normalizar el tono y eliminar las sincinesias. Esto, es posible gracias a la
inhibicion y facilitacion de determinados musculos mediante el posicionamiento del paciente en ciertas
posiciones especificas de los “puntos clave” (220, Podemos encontrar puntos clave en cabeza, cintura
escapular, codos, mufiecas, manos, tronco, pelvis, rodillas y pies, de manera que debemos inhibir los
musculos antagonistas espasticos y asi poder realizar un movimiento mas voluntario. Cuando se han
inhibido los patrones anormales, es momento de la facilitacion que permitird una normalidad de la

actividad motora (.7),

Existen técnicas especificas que ayudan a la disminucion de la sintomatologia y la mejora de la calidad
de vida que pueden ser un aporte complementario a las técnicas anteriormente citadas. Algunas de las
técnicas son: posiciones corregidas, férulas, entrenamiento de resistencia muscular, ejercicio aerébico,
tratamiento farmacolégico, maquinas de movimiento pasivo continuo, hidroterapia, tratamientos
térmicos, electroestimulacion, biorretroalimentacion o acupuntura. La evidencia cientifica de estos

tratamientos es diversa y se continta investigando sobre varias de estas (1.7.10),

El uso de férulas es muy habitual en pacientes espasticos, pero se debe contemplar la posibilidad de
producirse Ulceras por presion a causa de un uso excesivo o mal uso de la férula, de modo que se
debe ser cuidadoso con este aspecto, ya que puede convertirse en una grave complicacion en algunos
de los casos. Es habitual la utilizacion de férulas rigidas y a medida, puesto que las értesis blandas, en
la mayoria de los casos, no es una medida suficiente para las contracturas establecidas. Existen

muchos tipos de férulas considerando ésta una de las clasificaciones existentes (1);

- Férulas profilacticas: se colocan de manera preventiva
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- Férulas correctoras o escayolas seriadas: permiten aumentar la amplitud de movimiento
cuando estamos ante contracturas mantenidas.

- Férulas dinamicas: intentan facilitar la recuperacién y promover la estabilidad para mejorar la
funcion.

- Plantillas: las pauta un servicio de podologia, con el fin de ayudar a mantener y redistribuir los

patrones de apoyo del peso.

Dentro del equipo multidisciplinar, del cual hemos hablado anteriormente, pautar el tipo de értesis

que necesita cada paciente es labor del ortopeda.

3.2.1. Toxina botulinica

Segun las ultimas guias terapéuticas, el tratamiento de eleccion es la toxina botulinica tipo A (BTX A).
Este actta bloqueando la liberacion de acetilcolina en la union neuromuscular, produciendo, por tanto,
una denervacion quimica transitoria (7.10.1621)  También inhibe la liberacidon periférica de

neurotransmisores nociceptivos y puede actuar como analgésico ().

Es fundamental considerar la etiologia del sindrome de MNS, la cronicidad, la severidad y la
distribucion de la espasticidad. Cuando la espasticidad limita en gran medida las AVD, las
transferencias o el paciente corre el riesgo de padecer alguna deformidad articular, la infiltracién de

BTX A es el tratamiento mas adecuado ©.16).

Esta indicada para la disminucion localizada del tono muscular y la mejora de la discapacidad de la
espasticidad local. Cuando hablamos de espasticidad generalizada son convenientes otros tipos de

tratamiento (7.102122),
La eficacia de la técnica depende de estos factores (7.8.16);

- Dosis: depende de varios factores, como por ejemplo el tamafio del musculo, siendo mayor

cuanto mayor sea el musculo. Aun asi es fundamental la valoracion individualizada y

considerar las modificaciones de la dosis en cada caso especifico (Tabla 6).

Tabla 6: Modificaciones de la dosis de BTXA

Situacion clinica Decremento indicado Incremento indicado
Peso del paciente Bajo Alto
Volumen muscular Muy pequefio Muy grande

13



Duracién esperada del Cronico Agudo

tratamiento

Numero de musculos a tratar Muchos Pocos

simultaneamente

Escala Asworth 1 De2a3
Nivel de control voluntario Bueno Pobre
Probabilidad de que cause Alta Baja

demasiada debilidad

Resultado previo del tratamiento  Excesiva debilidad Respuesta no satisfactoria

- Diluciones: se recomienda incrementar la dilucion también al aumentar el tamafio del musculo,
siendo las mas comunes 1, 2 6 4 ml de suero fisiologico.
- Técnica de localizacion del musculo: es una parte fundamental ya que la inyeccion debe

realizarse sobre la placa motora, en la parte central del vientre muscular.
Para su localizacion existen diferentes técnicas como (©.10);

- Palpacién o localizacién anatdmica: no necesita equipamiento pero no es del todo fiable
cuando se trata de musculos pequefios.
- Electromiografia sonora: se necesitan conocimientos especificos y equipamiento, pero es muy
util para musculos pequefios y profundos.
- Electroestimulacion: conveniente en musculos pequefios o profundos.
- Ecografia: técnica con alta fiabilidad, pero complicada en la practica clinica. El equipamiento es
caro y se requieren conocimientos especificos para su utilizacion.
Los cambios observables tras la inyeccion de BTXA se aprecian a las 72 horas aproximadamente de la
inyeccion, con un pico maximo de accion se encuentra sobre los 14 dias y su efecto dura cerca de tres
meses (.17, Es habitual que un mismo paciente se inyecte varias dosis del tratamiento, pero no se

aconseja en un tiempo menor a 3 - 4 meses ya que se pueden generar anticuerpos de la sustancia.

Cabe destacar que es una técnica que necesita control a largo plazo, y que debe ir acompafiada de un

tratamiento de rehabilitacién continuado y, en ocasiones, una értesis (7.10.16.17),
Algunos de los posibles efectos secundarios que encontramos en esta técnica son (7.8.10);

- Dolor en el punto de inyeccion.

14



- Debilidad excesiva del musculo inyectado.
- Reaccién inflamatoria local.
- Sindrome pseudogripal.

- Debilidad generalizada.

Normalmente son leves, locales y transitorios, por lo que es una técnica de buena eleccion desde este

punto de vista.
Las contraindicaciones que se deben tener en cuenta para la utilizacion de esta técnica son (7-9);

- Antibiéticos aminoglucosidos o espectinomicina y relajantes musculares.

- Enfermedades neuromusculares asociada (miastenia grave, sindrome de Lambert- Easton).
- Contractura estatica fija.

- Coagulopatia asociada.

- Embarazo o lactancia.

- Infecciones sistémicas o en el sitio de inyeccidn.

- Alergia conocida al medicamento.
Los objetivos del tratamiento son (9.10.22);

- Ayuda en higiene palmar y codo.
- Permitir el movimiento del brazo para vestirse.
- Reducir el dolor.

- Reducir reaccidn asociada a la ayuda equilibrio para caminar.

La inyeccion de BTXA ira encaminada a cumplir los objetivos del tratamiento y a reducir los patrones de
espasticidad en los pacientes (Tabla 7).

Tabla 7: Patrén muscular para inyecciones de toxina botulinica en el miembro superior

Musculo Justificacion de la inyeccion

Pectoral Mayor - Reduce la aduccién y la rotacién medial del
brazo en hombro, lo que permite al brazo

alejarse del cuerpo

Biceps Braquial - Reduce la flexién y supinacion del codo

Braquiorradial

Flexor radial del carpo - Reduce la flexion de la mufieca y el codo
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Flexor cubital del carpo - Reduce la flexidn y desviacion cubital de la

mufieca

Flexor comun superficial de los dedos - Reduce la flexién de las articulaciones
interfalangicas proximales y

metacarporfalangicas

Flexor comun profundo de los dedos - Reduce la flexién de todas las articulaciones

de los dedos

3.2.2. DNHS ® (Dry Needling for Hypertonia and Spasticity)

La técnica DNHS® (Dry Needling for Hypertonia and Spasticity) es una técnica de puncidén seca
utilizada para disminuir la hipertonia y la espasticidad en personas que han sufrido una lesion del

sistema nervioso central.

DNHS® es mas bien un concepto de tratamiento ya que se aplica mediante procedimientos utilizados
para el tratamiento del dolor miofascial, pero es un concepto extrapolado a otro tipo de patologia
neuroldgica como es la hipertonia y/o espasticidad (23. Pablo Herrero fue el investigador pionero de
esta técnica en Espafia, introduciéndola en el mundo de la salud como una variacion de la técnica
clasica de puncion seca, pero, en este caso, aplicada en pacientes con patologia en el sistema

nervioso central.

Otro aspecto interesante en el tratamiento de la espasticidad mediante DNHS® es el beneficio
aparente que encontramos en aspectos como la calidad de vida o la funcionalidad ademas de un efecto

sobre la resistencia al movimiento pasivo (23.24),

Puede ser una alternativa no farmacolégica al tratamiento médico (infiltracion de BTX-A), de manera
que la técnica DNHS® tiene como objetivo conseguir, al menos, los mismos cambios que la BTX A,
aunque con unos menores costes y efectos secundarios. La técnica es compatible con cualquier
metodologia de trabajo en el campo de la fisioterapia neuroldgica, ya que su caracter analitico y
selectivo permite complementar y mejorar la efectividad de otros tratamientos de fisioterapia de

caracter mas global (23.24),

Travell y Simons definian el punto gatillo miofascial (PGM) como " un lugar hiperirritable en el musculo
esquelético que se asocia con un nddulo palpable hipersensible en una banda tensa. El punto es
sensible a la presion y puede dar lugar a las caracteristicas mencionadas: dolor, disfuncion motora y

fendmenos autondmicos".
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Segln la teoria etiopatogénica mas aceptada, la hipotesis integrada, los PGM son pequefias
contracturas musculares causadas por placas motoras disfuncionales 2526, La placa motora transduce
potencial eléctrico en la contraccion muscular, lo cual nos permite deducir que si existe una disfuncion
a este nivel, el potencial transmitido no sera el correcto y gracias a esto aparece una contraccion

localizada (26),

Existen varias técnicas de utilizacién para el tratamiento de los PGM, siendo de eleccion en muchas
ocasiones las técnicas invasivas como la puncion seca (PS). Dentro de la PS existe puncidn superficial,
que no llega al PGM sino que se queda en los tejidos supradyacentes, o puncién profunda, en la cual

se introduce la aguja hasta llegar al PGM y se atraviesa (27),

Con sede en Estados Unidos, la Asociacion Nacional de Terapia Fisica y varias Juntas Estatales de
Terapia Fisica han definido recientemente la PS como un procedimiento "intramuscular”, es decir, la
insercion de agujas en nddulos dentro de bandas tensas de masculo, mas comunmente conocida como
PGM @),

Una de las consecuencias de la puncion es la lesion focal de los miocitos, ya que el didmetro de un
miocito es menor que el tamafio de una aguja de PS, de modo que al entrar en el tejido esta lesionando
los miocitos. La recuperacion de los mismos sigue un paron comun: fase de destruccion, reparacion y

remodelacion, mediante el cual se consiguen las caracteristicas anteriores de los miocitos (27).

La PS se considera una técnica de fisioterapia ya que se utiliza un agente fisico, la estimulacién

mecanica de las agujas, para el tratamiento de un una desregularizacion en el tono (28),

La espasticidad puede causar espasmos dolorosos, y la naturaleza de estos movimientos necesita ser
explorada a fondo para establecer posicionalmente los PGM que pueden ser objetivos de la
intervencion de fisioterapia o la inyeccion de toxina botulinica intramuscular (1), Diversos trabajos de
diferentes autores demuestran la eficacia de la PS en el tratamiento de los PGM (2729), Es habitual que
en personas que sufren una lesién del SNC encontremos mayor frecuencia de PGM, ya que existen

continuamente factores de activacion y perpetuacion de los mismos (10.30),

En el tratamiento del PGM no sélo debe tratarse el dolor, sino también tener en cuenta los factores

etoldgicos y perpetuantes (26.3132),

DNHS® surge como una alternativa a la PS en el tratamiento de la hipertonia y la espasticidad en
musculos afectados por ciertas patologias del sistema nervioso central como hemos explicado

anteriormente (23),
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El procedimiento de aplicacion de la técnica consiste en colocar los musculos en una posicion de
estiramiento subméaximo, en la cual se debe sentir un incremento significativo de la resistencia
muscular pasiva (RMP). Se utilizan agujas similares a las de acupuntura (filiformes, macizas y de punta

conica, no biselada) sin introducir ningun tipo de sustancia en el cuerpo (23.2431),

La estructura diana de la técnica es el punto gatillo miofascial, mas concretamente las placas motoras

disfuncionales responsables de la contraccién mantenida de las sarcomeras (23.24.30),

La pauta de aplicacién recomendada es de un maximo de una sesion a la semana, pudiéndose realizar
mas sesiones semanales siempre y cuando no se pinchen los mismos musculos o las mismas zonas
de esos musculos. Esta periodicidad debe respetarse ya que el tipo de lesion neuromuscular causado
por la aguja cumple todos los factores prondstico de una buena regeneracion mediada por las células

satélite, que se estima que se produciria en un plazo de 7 a 10 dias (23.24),

El mecanismo de accion de la técnica no esta del todo claro. Se cree que actua sobre la respuesta de
espasmo local y gracias a esto, tiene un efecto indirecto sobre el sistema nervioso central. Esto es la

hipotesis actual existente de la accion sobre la espasticidad y la hipertonia (@3.24);

Las posibles contraindicaciones son las siguientes (©0);
- Belonefobia

- Epilepsia (contraindicacién relativa)

3.3.Justificacion del estudio

La presencia de espasticidad nos alerta de un posible sindrome de la motoneurona superior, siendo
una de las causas mas frecuentes el accidente cerebrovascular, la compresién o seccién medular, o
lesiones inflamatorias medulares, lo cual indica un gran nimero de personas afectadas por

espasticidad dentro de la poblacion (12),

Como hemos dicho anteriormente, afecta a musculos antigravitatorios en la mayoria de los casos,
siendo de vital importancia, en el miembro superior, la musculatura flexora y pronadora. El
braquiorradial es un musculo que queda afectado con frecuencia ante la espasticidad, y a su vez uno
de los musculos fundamentales en la flexion de codo y colaborador de la flexion de la extremidad
superior. También es uno de los musculos de miembro superior con mayor frecuencia de infiltracién de
BTX-A (13.2%) ©). Dado que su accion es fundamental en muchas de las AVD, asi como para lograr
una independencia, se considera que es una musculatura adecuada para la realizacion del estudio de

investigacion (7).,
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Tras analizar diferentes publicaciones, se puede afirmar que la infiltracién de toxina botulinica es el
tratamiento de eleccion para la espasticidad, pero su eficacia ha sido cuestionada por muchas razones
como, por ejemplo, la formacién de anticuerpos neutralizantes después de la inyeccion en un tercio de
los pacientes que son etiquetados como “no respondedores” de la técnica ©). Otras razones por las que
se cuestiona la eficacia del tratamiento son la inadecuada dosis que se inyecta en algunas ocasiones o

la incorrecta localizacion de la inyeccidn en algunos de los estudios analizados ©.14),

En 2004 se publica el primer trabajo sobre puncién seca utilizada como tratamiento para la
espasticidad (DNHS®) a manos de investigadores espafioles 2. Los estudios hasta el momento van
dirigidos a comparar el efecto de la técnica con el efecto de un tratamiento convencional de fisioterapia
(1), Llegado el momento, resulta interesante la comparativa con la técnica invasiva de eleccion, la
infiltracion de TXBA para comprobar la posibilidad de aplicar un tratamiento de fisioterapia que actue de
igual modo que la técnica de eleccidn, o incluso conseguir una mejora a largo plazo no existente con la

toxina botulinica y la disminucién de costes en el tratamiento (Anexo 2)(33-35),

4. Hipotesis y Objetivos

4.1.Hipotesis

Como tratamiento de la espasticidad, DNHS® es una técnica de fisioterapia que puede sustituir a la
infiltracion de BTXA, teniendo una similar efectividad, pero menor posibilidad de complicaciones y sobre
todo menor coste de tratamiento y menor traumatismo tisular por las aguijas filiformes empleadas en la
PS.

4.2.0bjetivos

El objetivo general consiste en verificar la efectividad de la técnica DNHS® en cuanto a la disminucién

de la espasticidad.
Los objetivos especificos son:

- Verificar los cambios en el tono muscular en pacientes con espasticidad en el braquiorradial
que han recibido un tratamiento convencional mas la técnica DNHS®, en comparacion con los
que han recibido el tratamiento convencional junto con la infiltracion de BTX-A a corto, medio y

medio-largo plazo.

- Comprobar la mejora de la funcionalidad en pacientes con espasticidad en el braquiorradial

que han recibido un tratamiento convencional mas la técnica DNHS®, en comparacién con los
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que han recibido el tratamiento convencional junto con la infiltracién de BTX-A a corto, medio y

medio-largo plazo.

- Analizar la mejora de la calidad de vida en pacientes con espasticidad en el braquiorradial que
han recibido un tratamiento convencional mas la técnica DNHS®, en comparacién con los que
han recibido el tratamiento convencional junto con la infiltracién de BTX-A a corto, medio y

medio-largo plazo.

- Evaluar la mejora del rango articular de la extremidad superior espéstica en los pacientes que
reciben el tratamiento con la técnica DNHS® en comparacion con los que son tratados con

infiltracion de BTX-A tanto a corto como a medio y medio- largo plazo.

5. Metodologia

5.1.Disefo

El estudio que se llevara a cabo sera un ensayo clinico controlado y aleatorizado a simple ciego. Los

pacientes seran recogidos en la regién de Catalufia.

Se formaran dos grupos de intervencion, uno de infiltracion de BTX-A mas tratamiento convencional y
otro de DNHS® mas tratamiento convencional, los cuales deben tener espasticidad en el musculo
braquiorradial. Seran distribuidos en los dos grupos de manera aleatoria. Se realizara de esta manera
puesto que el tratamiento convencional ya tiene una evidencia suficiente para tratar la espasticidad y lo
que se pretende lograr es una mejor evolucion en los pacientes que son tratados con la técnica
DNHS®.

Este tipo de estudio experimental tiene como objetivo evaluar la eficacia de cualquier intervencién, ya
sea preventiva, terapéutica rehabilitadora, y es el disefio que proporciona la evidencia de mayor calidad

acerca de la relacion causal entre una intervencion y el efecto observado (36:37),

Para poder demostrar la eficacia de un tratamiento, los sujetos de ambos grupos deben ser
comparables, de modo que la diferencia sea el tipo de tratamiento. En la asignacion aleatoria se tiende

a obtener grupos comparables, pero se debe tener en cuenta que no siempre se puede asegurar (36.37),

La asignacion de los grupos se realizara de manera aleatoria manteniendo la comparabilidad dentro de
las posibilidades y el posterior andlisis de los resultados, en este caso, se hara a simple ciego
(evaluador cegado) dada la imposibilidad de cegar a los sujetos asi como al terapeuta que realiza los

tratamientos. Esta asignacion aleatoria se realizara gracias al programa estadistico SPSS.
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5.2.Sujetos de estudio

Las personas que participen en el estudio seran elegidas en los servicios de neurologia de los
siguientes hospitales e instituciones que colaboraran con el estudio: Hospital de Santa Cruz y San Pau,
Instituto Guttman, Hospital Clinico y Provincial de Barcelona, Hospital Universitario Arnau de Vilanova,
Hospital Universitario Dr. Josep Trueta y Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIIl, los cuales,
ademas de colaborar con la eleccion de los sujetos, también colaboraran con la realizaciéon del

tratamiento convencional pautado entre las sesiones del estudio.

Teniendo en cuenta que 350.000 personas de 45 millones de habitantes en Espafia sufren
espasticidad, y suponiendo que los datos se han obtenido sin discriminacion de edad, el porcentaje de

la poblacion espafiola que sufre espasticidad es del 7,7%.

Extrapolando esta informacién a la poblacion de Catalufia y utilizando la informacidn del Instituto
Nacional de Estadistica (INE) y del apartado de salud de la Generatitat para conocer el porcentaje de
poblacion catalana de entre 18 y 65 afios que padecen espasticidad se aproxima que 365.681
catalanes entre 18 y 65 afios tienen espasticidad (7838, Ademas aplicando la probabilidad de sufrir
espasticidad el musculo braquiorradial entre las personas con espasticidad (13.2%) y con una precision
del 3% y una confianza del 95%, el célculo de la muestra es de aproximadamente 202 sujetos (©.39),

Esta cifra puede aumentar hasta 224 teniendo en cuenta las posibles bajas durante la intervencion.
Esto se obtiene gracias a la siguiente formula (Anexo 3) (39:40);

n= tamano de la muestra

N=tamafio de la poblacion 3 N * Zoo?p * q
n_dz*(N—1)+Zooz*p*q

- Z»?=1.962 (confianza del 95%)

- p = proporcion esperada ( p=0.05 )

- g=1-p(1-0.05=0.95) 48.269,85 * 1.962 * 0.05 * 0.95

"= 0037 (4826980 — 1) + 1.962 < 0.05 % 095 _ 202

- d = precision (3%)

n:= Muestra ajustada a las pérdidas 1
nl=n
1—-R
- R=010
nl =202 ——= 224
1-0,10
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Criterios de inclusién:

Los sujetos deben pertenecer a la edad adulta (entre 18 y 65 afios) (41:42),

Espasticidad en un braquiorradial. Valores comprendidos entre 1 y 3 de la escala Ashworth
Modificada.

La espasticidad debe ser “No Funcional” (interfiere en las AVD, asi como en la funcionalidad y

en la calidad de vida del paciente).

Deben tener la capacidad de entender el estudio y firmar el consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

Valorar si la espasticidad es funcional para el paciente. En caso de que lo sea el sujeto sera

excluido del ensayo.

Contraindicaciones de infiltracion de BTX-A y DNHS®.

Infecciones.

Belonefobia (miedo a las agujas).

Ingesta de relajantes musculares, neurotoxinas o bloqueantes nerviosos.
Presencia de enfermedad neoplasica o reumatica.

Tratamiento previo con toxina botulinica o con DNHS®.

Embarazo o lactancia.

Intervenciones quirirgicas (neurocirugia o cirugia ortopédica de miembro superior).

5.3.Variables de estudio

Una correcta valoracion de todos los signos de la espasticidad es importante para poder evaluar

posteriormente la eficacia de los tratamientos antiespasticos (1:38,10-1343-45),

Las siguientes variables sera motivo de estudio, diferenciandolas en cuantitativas y cualitativas:

Cuantitativas:

Tono muscular/ Nivel de espasticidad (114647);

o Escala Ashworth Modificada (EAM) (Anexo 4): valora cualitativamente la resistencia
que ofrece el musculo al ser estirado. La escala tiene valores desde el 0 (tono

muscular normal) hasta el 4 (hipertonia extrema).
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Esta escala mide la resistencia muscular que encontramos, pero no habla de la

velocidad del estiramiento.

o Escala Tardieu- Held (Anexo 5): evalUa la resistencia en relacién a la velocidad del
movimiento sobre el musculo a valorar. El examinador estira pasivamente el musculo a
tres velocidades diferentes. La escala tiene un rango del 0 (no resistencia a través del
curso del estiramiento) al 4 (clonia que aparece en un angulo especifico que dura mas

de 10 segundos mientras se mantiene la presion).
o Escala de Penn (Anexo 6): escala para valorar la frecuencia de los espasmos.

o Electromiografia (EMG): es una técnica objetiva que permite valorar la actividad
eléctrica de la musculatura como respuesta a la estimulacion del nervio que inerva el
musculo a tratar. Se mide la actividad eléctrica en reposo y en contraccion, en este
caso del braquiorradial, de manera que dos electrodos colocados en el vientre
muscular envian la informacion al osciloscopio y ahi se registran los datos que luego

seran analizados (48,49).
Funcionalidad y calidad de vida (50-55):;

Los cuestionarios de salud y calidad de vida se definen como instrumentos dirigidos pacientes
donde se valoran diferentes aspectos relacionados con la enfermedad y el tratamiento, y por lo
tanto, con el estado funcional y el bienestar emocional del paciente. Es fundamental su
utilizacion para conocer el punto de vista del paciente sobre su estado de salud y su calidad de

vida actual (54.55),

o indice de Barthel (Anexo 7): Evalia la capacidad funcional para las actividades basicas
de la vida diaria (ABVD), valorando 10 areas: alimentacion, bafio, aseo personal,
vestirse, control de esfinteres anal y vesical, manejo del inodoro, desplazamiento
silla/cama, deambulacién, subir y bajar escaleras). Se puntia de 0 (total dependencia)
a 100 (total independencia). A partir de una puntuacion de 60, se considera

independencia para las ABVD.

o Perfil de Salud de Nottingham (PSN) (Anexo 8): mide la calidad de vida relacionada
con la salud y la salud percibida del individuo. Es una escala general, que sirve para
todo tipo de pacientes y contiene 38 + 7 items. Las dimensiones a las que hace
alusion son las siguientes: energia, dolor, reacciones emocionales y movilidad fisica.
Las puntuaciones obtenidas en cada area de la primera parte indican el grado en que

padece problemas de salud en esa area concreta, reflejados en una escala que tiene

23



un recorrido de 0 (ningun problema) a 100 (todos los problemas). En la segunda parte
se indican cuantas categorias, de las 7 exploradas, se ven afectadas por sus

problemas de salud (6),
- Amplitud de movimiento pasivo (11:4847);

o Goniometria: es una valoracion objetiva de los grados de amplitud articular que tiene la

extremidad a la cual se aplicara el tratamiento.
Cualitativas:

- Grupo de tratamiento: éstos también pertenecen a las variables de estudio, ya que son

necesarias para el analisis estadistico posterior.
o Grupo control: infiltracion de BTX-A + tratamiento conservador.

o Grupo de estudio: técnica DNHS® + tratamiento conservador.

5.4.Manejo de la informacion/ recogida de datos

El estudio se llevara a cabo a lo largo de un afio y medio aproximadamente, donde varios profesionales

tendran responsabilidad sobre diferentes aspectos.

En primer lugar se realizara la recogida de los sujetos, donde todos los hospitales, ya nombrados
anteriormente, colaboraran para ello. A continuacion, se realizara una primera sesion de evaluacion de
los sujetos en la cual se pasaran las escalas de valoracion pertinentes (EAM, indice de Barthel, PSN,
Escala Tardieu- Held, Escala Penn, EMG, goniometria de extremidad superior). Como indicaremos
posteriormente se realizara el plan de tratamiento donde después de la intervencién de ambos grupos,
grupo control y grupo intervencion, se realizaran unas visitas de valoracion y evaluacion del tratamiento
a lo largo de varios meses. Se miraran las mismas variables que en la primera visita. Entre estas
sesiones posteriormente explicadas con mas detalle, se continuara con el tratamiento convencional en
ambos grupos. Cada paciente realizara el mismo en el hospital en el que le propusieron la colaboracion

con el estudio, que, en principio, deberia ser el mas cercano a su localidad.

En el estudio intervendran un médico, responsable de la infiltracion de BTX-A de un grupo, un
fisioterapeuta responsable de la técnica DNHS® del otro grupo, el investigador principal, también
fisioterapeuta, que se encargara de las valoraciones y evaluaciones de tratamiento y los fisioterapeutas
colaboradores que seran responsables de la realizacion del tratamiento convencional en los hospitales
colaboradores. Ademas, un becario que se encargara de la recogida de datos de los sujetos y la

posterior evaluacion de los resultados.

24



Cada sujeto poseera una ficha con todos sus datos y variables de estudio, que se ird completando a lo
largo del estudio con los valores recogidos en cada visita. Estos datos estaran codificados e

introducidos en una base de datos (Excel) que permitira el posterior andlisis de datos y resultados.

Una vez recogidos todos los datos tras la ultima valoracion a los 6 meses de la intervencion, se
procedera al analisis mediante un programa estadistico (SPSS). Se estiman unos 2 meses de tiempo

empleados para este apartado.

Esta responsabilidad recae sobre el investigador principal que se encargara, con la ayuda del becario,

de transcribir los datos al programa estadistico y realizar los informes de cada sujeto.

5.5.Generalizacion y aplicabilidad

Si los resultados del estudio son positivos para la técnica DNHS®, segun los resultados a corto, medio
y medio-largo plazo, podria considerarse la posibilidad de introducir esta técnica en la primera linea de
tratamiento de la espasticidad. Vista la prevalencia de espasticidad en Espafia (300- 400.000 personas)
en las diferentes patologias neuroldgicas nombradas anteriormente (Tabla 1), el estudio podria ser de
gran relevancia clinica dada la cantidad de poblacién que podria beneficiarse del tratamiento (7).

Ademas, no sélo es aplicable en Espafia, sino en otros muchos paises.

Es interesante el analisis de costes de ambos tratamientos, ya que se puede asegurar que con la
técnica DNHS® se reducirian costes en los tratamientos invasivos antiespasticos. Como hemos
mostrado anteriormente, el coste de DNHS® es minimo, unicamente se necesitan las agujas, en
cambio, con el tratamiento que se realiza hoy en dia, el gasto incluye el medicamento ademas de las
agujas 3. También es importante recordar que el tratamiento propuesto, a pesar de ser invasivo, es
menos agresivo que la infiltracién de BTX-A ya que existe una lesién focal de los miocitos en ambos
casos, pero el diametro de la aguja de PS es mucho menor que el de la aguja utilizada para infiltrar
cualquier medicamento, por lo tanto, el diametro de la lesion es mayor con el tratamiento de BTX-A @7),
Ademas, el hecho de introducir una sustancia extrafia para el organismo, también lo hace mas agresivo

y con mayor numero de efectos secundarios posibles.

A pesar de que el ensayo esta enfocado a la poblacion adulta, podria aplicarse a la poblacién infantil
tras haber realizado mas estudios experimentales. Las infiltraciones de BTX-A en pediatria se utiliza en
numerosas ocasiones con buenos resultados, por lo que si los resultados de DNHS® en adultos son

buenos, por qué no en nifios (©.19.22),
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Se han estudiado los cambios en el musculo braquiorradial, pero en posteriores estudios podrian verse
los efectos en otros grupos musculares afectados por la espasticidad, tanto de miembro superior como

de miembro inferior.

Como ya hemos comentado anteriormente, el objetivo del estudio no sdlo incluye un cambio en la
espasticidad sino también una mejora en la calidad de vida y la funcionalidad de los pacientes, por lo
tanto, si los resultados del estudio son positivos, estaremos contribuyendo a aspectos globales de las

personas afectadas.

Aunque el estudio propone un tratamiento encaminado a la fisioterapia neuroldgica, existen estudios
sobre infiltracidn de toxina botulinica y la puncion seca en musculatura no espastica. Las técnicas se
realizan sobre el PGM con la finalidad de disminuir el dolor fundamentalmente, como por ejemplo en el

sindrome de dolor miofascial (5),

5.6.Analisis estadistico

Dado que con el estudio se pretende observar la efectividad de la técnica DNHS® y comprobar si
existen cambios significativos entre los dos grupos de tratamiento a corto, medio y medio-largo plazo,
se analizaran los datos con un programa estadistico llamado SPSS (Statiscal Package for the Social

Sciences).

Puesto que sélo se realizara una sesién de tratamiento invasivo en ambos grupos, es posible que el
analisis estadistico a medio-largo plazo nos de resultados no suficientemente significativos, por lo que
se necesitaran estudios con mas numero de sesiones del tratamiento invasivo. En este caso queremos

observar resultados con una unica sesion.

Gracias a esto se podran realizar analisis de las variables de estudio, diferenciando los modelos de
analisis segun sean variables cualitativas (coeficiente de Chi Cuadrado), cuantitativas (coeficiente de
correlacion de Pearson) o comparativa entre cualitativas y cuantitativas (coeficiente de T-Student)(6),
Todos los datos se analizaran con una confianza del 95%, como se realiza normalmente en ciencias de

la salud 36),

5.7.Plan de intervencion

En el estudio se dividiran dos grupos de tratamiento. Uno de ellos, el grupo control, recibira
infiltraciones de BTX-A junto con un tratamiento convencional de espasticidad, y el otro grupo, el
experimental, recibira un tratamiento con la técnica DNHS® y tratamiento convencional de

espasticidad.
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En primer lugar se realizara la busqueda de los sujetos participantes en el estudio gracias a la

colaboracion de los hospitales: Hospital de Santa Cruz y San Pau, Instituto Guttman, Hospital Clinico y

Provincial de Barcelona, Hospital Universitario Arnau de Vilanova, Hospital Universitario Dr. Josep

Trueta y Hospital Universitario de Tarragona Joan XXIIl. Se prevee un tiempo de 4 meses para esta

tarea, aunque puede ser insuficiente. En caso de que lo fuera se ampliaria el periodo.

En la primera visita se realizara una evaluacion de los sujetos donde se pasaran las escalas de
valoracion pertinentes (EAM, indice de Barthel, PSN, Escala Tardieu- Held, Escala Penn, EMG,

Goniometria de extremidad superior). Dado que la muestra es demasiado grande, 224 sujetos, para

realizarlo en un unico dia, se dividira en 5 grupos aleatorios (A, B, C, D, E), cada uno de ellos realizara

la visita un dia de la semana:
Grupo A - lunes (48 sujetos)

Grupo B - martes (48 sujetos)

Grupo C - miércoles (48 sujetos)

Grupo D - jueves (40 sujetos)

Grupo E - viernes (40 sujetos)

Cada grupo grande, se dividira a su vez en 8 subgrupos mas pequefios (3 grupos de 6 personas y 2

grupos de 5 personas) de tal manera que cada dia se vea un subgrupo de 5-6 personas a la hora.

P.ej.: Lunes : Grupo A (48 sujetos)

(6 sujetos)

09:00 - 10:00 h = Subgrupo A.1

16:00 - 17:00 h-> Subgrupo A.5

(6 sujetos)

(6 sujetos)

10:00 - 11:00 h-> Subgrupo A.2

17:00 - 18:00 h > Subgrupo A.6

(6 sujetos)

(6 sujetos)

11:00 - 12:00 h—> Subgrupo A.3

18:00 - 19:00 h = Subgrupo A.7

(6 sujetos)

(6 sujetos)

12:00 - 13:00 h—> Subgrupo A.4

19:00 - 20:00 h—> Subgrupo A.8

(6 sujetos)
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A las personas que pertenezcan a un subgrupo (p.ej. subgrupo A.1) se les pasaran las escalas de
valoracion al mismo tiempo, pero de manera individual, de manera que mientras unos van rellenando
los formularios el fisioterapeuta realizara las pruebas que requieren implicacion del profesional, y
después al contrario, consiguiendo asi realizar toda la evaluacion de 6 pacientes en una hora. De este
modo, en una semana se pasaran todas las escalas de valoracion y se evaluaran los 224 sujetos del

estudio. Tanto el grupo de BTX-A como el de DNHS® recibiran el tratamiento la siguiente semana.

Entre las visitas pautadas en el estudio, los sujetos deberan someterse al tratamiento convencional
establecido en el estudio. Se enviara el plan de intervencion a cada hospital colaborador y éstos
llevaran a cabo las sesiones del tratamiento convencional tal y como se han pautado en el plan de
intervencién. De esta manera los participantes realizaran tratamiento convencional continuado a lo

largo del estudio, ya que es asi como lo indican las guias de practica clinica de toxina botulinica.

La intervencion consiste en la infiltracion de BTX- A en el musculo braquiorradial en el grupo control y la
puncion con DNHS en el braquiorradial en el grupo experimental. Los pacientes de ambos grupos
seran divididos aleatoriamente en 3 dias diferentes para la realizacion de la intervencion, de manera
que aproximadamente 37 pacientes de cada grupo seran intervenidos al dia. Cada profesional
trabajara 8 horas diarias, asi cogera una media de 4, 5 pacientes cada hora, por lo que poseera de

unos 13 minutos por pacientes para la realizacion de la intervencion.

A las dos semanas de la intervencion se realizara una primera evaluacion del tratamiento en ambos
grupos de tratamiento, de manera que se evaluaran los efectos a corto plazo. Para estas visitas de
valoracion y evaluacion, el procedimiento sera exactamente igual que en la primera visita donde los
sujetos se dividiran en 5 grupos, uno cada dia de la semana. Si en la primera visita el paciente “X” se le

realiz6 la valoracion en lunes, las posteriores valoraciones seran el mismo dia.

A los 2 meses de la intervencion se realizara la segunda valoracion (evaluacién de los efectos a corto
plazo) y hasta esta fecha los sujetos han debido realizar una sesion diaria (5 dias semanales, de lunes
a viernes) de tratamiento convencional en los hospitales que los propusieron para el ensayo. A partir de
ahora y hasta la siguiente sesion, el tratamiento convencional se realizard a dias alternos (lunes,

miércoles y viernes).

A los 4 meses la tercera valoracion (evaluacién a medio plazo) y a partir de este momento, y hasta el
final del estudio, el tratamiento convencional se realizard Unicamente 2 dias por semana (martes y
jueves). A los 6 meses se realizara la ultima valoracion (evaluacion de los efectos de la técnica a

medio-largo plazo). En total se recogeran datos de 5 fechas diferentes valorando los cambios en cada
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sujeto (Tabla 8). Cada sesi6n tendra una duracion aproximada de 40 minutos, exceptuando la de la

intervencion que durara 1 hora o una hora y media.

Tabla 8: Plan de intervencién (organizacion de las visitas)

12 visita

(requiere una semana

para ver a todos los

Escalas de valoracion y evaluacion de los sujetos (EAM, indice de Barthel,
PSN, Escala Tardieu- Held, Escala Penn, EMG, Goniometria de extremidad
superior). Se realizara a lo largo de una semana dividiendo aleatoriamente a

los pacientes en 5 grupos, uno cada dia de la semana, que a su vez se

(requiere 3 dias para

ver a todos los sujetos)

sujetos)
dividiran en 8 subgrupos al dia, de manera que a los sujetos que estén en el
mismo subgrupo se les pasaréan las escalas de valoracion al mismo tiempo.

2% visita Intervencién del Grupo Ay B.

- Grupo A: infiltracion de BTX-A (neur6logo)
- Grupo B: técnica DNHS® (fisioterapeuta)
El tratamiento convencional se seguira realizando diariamente durante el

primer mes. Dependiendo de la localidad de cada paciente, se hara en el

hospital colaborador mas cercano a su vivienda.

3 visita

(requiere una semana
para ver a todos los

sujetos)

2 semanas después de la intervencion, escalas de valoracion y evaluacion a
corto plazo de todos los sujetos de igual manera que en la primera visita.
(EAM, indice de Barthel, PSN, Escala Tardieu- Held, Escala Penn, EMG,
Goniometria de extremidad superior). El tratamiento convencional se seguira

realizando diariamente durante el primer mes.

42 visita

(requiere una semana
para ver a todos los

sujetos)

2 meses después de la intervencion, escalas de valoracion y evaluacion a
corto plazo de todos los sujetos de igual manera que en la primera visita.
(EAM, indice de Barthel, PSN, Escala Tardieu- Held, Escala Penn, EMG,
Goniometria de extremidad superior). A partir de ahora el tratamiento

convencional se realizara a dias alternos.

52 visita

(requiere una semana
para ver a todos los
sujetos)

4 meses después de la intervencion, escalas de valoracion y evaluacion a
medio plazo de todos los sujetos de igual manera que en la primera visita.
(EAM, indice de Barthel, PSN, Escala Tardieu- Held, Escala Penn, EMG,
Goniometria de extremidad superior). A partir de este momento el tratamiento
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convencional se realizara Unicamente 2 dias por semana.

62 visita

(requiere una semana

para ver a todos los

sujetos)

6 meses después de la intervencion, escalas de valoracion y evaluacion a
medio-largo plazo de todos los sujetos de igual manera que en la primera
visita. (EAM, indice de Barthel, PSN, Escala Tardieu- Held, Escala Penn,
EMG, Goniometria de extremidad superior). A partir de este momento se deja
de realizar todo tipo de tratamiento, y esta valoracién serd la ultima en

realizarse.

El equipo que hara posible el estudio lo formaran:

Un médico del Hospital de la Santa Creu y Sant Pau de Barcelona que realizara la infiltracion
de BTX-A.

Un fisioterapeuta del equipo de investigacion de la técnica DNHS® existente en la Universidad

de San Jorge.

Un fisioterapeuta de cada uno de los hospitales colaboradores (Hospital de Santa Cruz y San
Pau, Instituto Guttman, Hospital Clinico y Provincial de Barcelona, Hospital Universitario Arnau
de Vilanova, Hospital Universitario Dr. Josep Trueta y Hospital Universitario de Tarragona Joan

XXIIl) que se encargue del tratamiento convencional entre las sesiones pautadas del estudio.

Un fisioterapeuta de la Facultad de Enfermeria y Fisioterapia de la Universidad de Lleida que
evaluara las capacidades de los profesionales para localizar el punto de puncién del musculo y
también hara las valoraciones a los pacientes una vez hayan realizado todo el tratamiento
planteado en el estudio. Este profesional sera cegado, ya que no sabré si el paciente ha

recibido un tipo de tratamiento u otro.

Un becario que se encargue de la recogida de datos y andlisis de los resultados.

Grupo control (A):

Tratamiento convencional:

Estiramientos pasivos de la extremidad superior afectada (1.7.10);

Es importante que el paciente lleve ropa cémoda y permanezca en decubito supino para poder
realizar estiramiento de cada musculo. El estiramiento se realizara durante mas de 30
segundos y se descansara 1 minuto. Se realizaran 3 repeticiones de cada grupo muscular. Los
musculos responsables de la flexion de codo (biceps braquial, braquial anterior y braquiorradial
fundamentalmente), asi como los responsables de la aduccion y rotacién interna de hombro
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(pectoral menor, dorsal ancho, redondo mayor y subescapular) seran los musculos en los

cuales centraremos el estiramiento.
Se estima 20 minutos para esta parte del tratamiento.
- Técnica Bobath (2.2057):

o Técnica de inhibicion de pectoral menor, dorsal ancho, redondo mayor y subescapular.
Se inhiben llegando al vientre muscular con una presa en pinza, excepto el
subescapular que debe presionarse sobre la escapula entrando desde la zona anterior
del musculo, de manera que se mantiene la presion hasta que cede parte de la tensién

del musculo.

o Técnica de inhibicion de biceps braquial, braquial anterior, braquiorradial y triceps.

También se realiza una presa en pinza y se mantiene la presion hasta que cede.

Una vez disminuida la postura tipica de la mayoria de los patrones de espasticidad de
extremidad superior (aduccion/rotacion interna de hombro més flexion de codo) (Anexo

1), resulta mas facil el movimiento activo.

o Técnica de facilitacion de movimientos selectivos de brazos: dado que el sujeto se
encuentra en decubito supino, no es facil estimular la actividad voluntaria en esta
posicién ya que no es una postura donde realicemos muchos movimientos funcionales,

pero es muy estimulante para la musculatura de extremidad superior (2).

= Pasar de extension de codo a flexion de 90 °© (actividad agonista concéntrica
de los flexores) y regresar a posicion neutra (actividad agonista excéntrica de

los flexores).

= De extension de codo a flexion maxima (a partir de los 90° de flexion,
excéntrico de los extensores de codo) y regresar a posicion neutra (hasta los
90° de flexion, actividad concéntrica de extensores de codo y a desde los 90°
de flexion de codo hasta la extension completa, actividad excéntrica de los

flexores).

Durante estos movimientos se dara un punto de estabilidad en la articulacion

de hombro y si es necesario se asistira el movimiento.

Infiltracion de BTX-A (8.9.33,58-60):

El rango de dosis total recomendado es de 5-200 U para los musculos de miembro superior, con una

media de 41.1 U para braquiorradial (9).
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Existen diferentes marcas comerciales que trabajan con BTX-A, pero las dosis no son intercambiables

entre las marcas ya que cada una tiene su estructura molecular, formulacion, y perfil clinico.
De serotipo A tenemos ©:

- Onabotulinumtoxin A (BOTOX®, Allergan Inc., Irvine, CA, EE.UU.).

- Abobotulinumtoxin A (Dysport ®, Ipsen, Paris, Francia).

- Incobotulinumtoxin A (Xeomin®, Merz Pharmaceuticals GmbH, Frankfurt, Alemania).

Actualmente, sélo el OnabotulinumtoxinA esta aprobado por la Food and Drug Administration de los
Estados Unidos para el tratamiento de la espasticidad de las extremidades superiores en adultos, por lo

que sera el que utilicemos en el estudio ©.

BOTOX® se presenta en una preparacion liofilizada y secada al frio. Las ampollas se guardan
congeladas a -5° C. La toxina se reconstituye en el momento de la inyeccion con suero fisiolégico
salino estéril. La potencia se expresa en unidades de manera que, aproximadamente 0,4 nanogramos

de la toxina proteica equivalen a 1 unidad.

La toxina se inyecta con una aguja de calibre 26-30 y de 0,5 pulgadas de largo en musculos

superficiales, y de calibre 22 con 1,5 pulgadas de largo en musculos profundos.

La Infiltraciéon se realizara en la segunda visita del estudio, tras haber realizado una sesién de
valoracion previa. Infiltracion en el estudio - 50 U de BOTOX en el punto de inyeccion sobre la placa

motora del vientre muscular del braquiorradial (9,60).

Grupo de estudio (B):

- Tratamiento convencional: idem al grupo A

- Técnica DNHS®:

Como alternativa no farmacologica al tratamiento médico (infiltracién de BTX-A) surge la técnica
DNHS®, la cual tiene como objetivo conseguir, al menos, los mismos cambios que la BTX A, aunque

con menores costes y efectos secundarios (23.24),

Se utilizan agujas similares a las de acupuntura, las cuales se introducen sobre el PGM, con la finalidad

de destruir la placa motora disfuncional (23.24),
La aplicacion seré la siguiente:

- Primero se realizara una palpacion de los nédulos en la banda tensa (0),
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- A continuacion se efectuara la puncién del mismo PGM del braquiorradial que se pincha en el

otro grupo de tratamiento, pero en este caso mediante una técnica de PS.

El musculo debe estar en posicion de estiramiento subméaximo, de forma que se aprecie un
incremento de la RMP. A medida que se va pinchando sobre la placa motora localizada en el

PGM, el fisioterapeuta debera realizar un estiramiento hasta volver a notar la RMP (30),

La puncién se realizara en la segunda visita del estudio, tras haber realizado una sesion de valoracién

previa.

6. Calendario previsto

Calendario previsto

Trabajo previsto Fechas previstas Tiempo previsto

Fase previa Recogida de materiales y recursos humanos 2 meses
y evaluacion del personal

11/01/16 — 11/03/16

Obtencion de la muestra Obtencion de los sujetos en los diferentes

hospitales colaboradores
4 meses

14/03/16 - 08/07/16

Intervencion y recogida de  1° visita

datos (11/07/16-15/07/16) > Escalas de valoracion y
evaluacion de los sujetos divididos en 5 grupos (1

grupo cada dia)

2% visita

(18/07/16 — 20/07/16) ->
intervencién del grupo de
infiltracién de BTX-A y del

grupo de puncién con

Tratamiento 8 meses

convencional en los

hospitales
PNHS® colaboradores diario
32 visita (5 dias por semana,
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(01/08/16-05/08/16) = de lunes a viernes)
Escalas de valoracién y

evaluacion de los sujetos

divididos en 5 grupos (1

grupo cada dia) a las 2

semanas de la

intervencion.

4? visita

(03/10/16- 07/10/16) > Tratamiento
Escalas de valoracién y convencional a dias

evaluacion de los sujetos  alternos (lunes,

alos 2 meses de la miércoles y viernes)
intervencion.
5 visita Tratamiento

(05/112/16-09/12/16) > convencional 2 dias

. semanales (martes
Escalas de valoracion y ( y

o . jueves
evaluacion de los sujetos J )

alos 4 meses de la

intervencion.

6° visita
(06/02/17-10/02/17) > Fin del tratamiento
Escalas de valoracién y convencional

evaluacion de los sujetos

alos 6 meses de la

intervencion.
Anadlisis de datos, 07/02/17- 03/04/17 2 meses
resultados y conclusiones
Realizacion completa del 11/01/16- 03/04/17 Tiempo total = 16
estudio meses
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7. Limitaciones y posibles sesgos

Existen algunas posibles dificultades o limitaciones a la hora de la realizacion del estudio, que seran

citadas a continuacion.

En el ensayo aparece la imposibilidad de realizarlo con doble o triple ciego dado que, por una parte el
fisioterapeuta o el médico sélo pueden realizar el tratamiento de un grupo, de modo que los
profesionales sanitarios conoceran qué tipo de tratamiento estan aplicando. Por otra parte, el sujeto es
facil que reconozca en el grupo de intervencidn en el que se situa debido al tipo de intervencion, en una

se inyecta un farmaco y en la otra no, y el tipo de aguja que se utiliza para la misma.

Ademas, el ensayo contempla una unica intervencion de ambos grupos, lo cual puede ser una
limitacion dado que puede ser necesaria mas de una sesion para obtener resultados positivos. Por esto
se necesitan posteriores estudios para valorar cuantas sesiones se necesitaran para un tratamiento

ideal.

Otra de las limitaciones que aparece en el estudio es el tamafio de la muestra, ya que es demasiado
grande para la eleccion de los sujetos en una unica comunidad auténoma. Resulta complicado
encontrar 224 pacientes en la region de Catalufia en un periodo de 4 meses, aunque se valora la
ampliacion de este periodo en caso de que sea necesario. Una posibilidad para estudios posteriores

podria ser la ampliacién del marco geografico.

Por otro lado, las visitas a lo largo del ensayo se realizaran en Barcelona. Esto significa que en muchos
de los casos requerira un desplazamiento hasta la ciudad, lo cual puede ser un inconveniente para

algun sujeto durante el estudio.

Otra de las posibles limitaciones del estudio es la imposibilidad de realizar la comparativa de las
técnicas invasivas sin la existencia del tratamiento convencional para valorar Unicamente el efecto de
las técnicas sin posibles sesgos. Puesto que se debe seguir los principios éticos detallados en la
declaracién de Helsinki y la técnica DNHS®, todavia no posee la suficiente evidencia cientifica como
para realizarla sola, se necesita el tratamiento convencional para la realizacién del estudio. A pesar de
esto, en posteriores estudios, cuando ya existan mas ensayos como este y DNHS® comience a tener
suficiente evidencia cientifica, lo ideal seria estudiar la técnica sola, ademas de combinada con

diferentes tratamientos para lograr el mejor tratamiento multidisciplinar de la espasticidad.

Por Ultimo, la existencia de mas de un profesional sanitario a lo largo de la realizacién del tratamiento
convencional en los hospitales colaboradores, puede ser un sesgo en el estudio. Para solucionar este
problema, como ya hemos dicho anteriormente los fisioterapeutas tendran una pauta de tratamiento, la
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cual deberan seguir rigurosamente, ademas de haber sido evaluados previamente por el investigador

principal.

8. Problemas éticos

Antes de comenzar el estudio, el Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC) debe aprobar los
protocolos de trabajo. Por otra parte, los participantes en el estudio deben firmar un consentimiento
informado, en el cual se les informa de la intervencion que se realizara, asi como de los posibles

efectos adversos y contraindicaciones de los tratamientos (Anexo 9).

El ensayo debe seguir rigurosamente las bases establecidas en el informe Belmont, el cual detalla los
principios de bioética respecto a la autonomia de las personas, beneficencia y justicia, asi como
también se encargara de fijar los requisitos del consentimiento informado, como hemos dicho

anteriormente, y de valorar los riesgos y beneficios ademas de la seleccidn de los pacientes.

No sdlo esto, sino que debera ser fiel al codigo de NUremberg y a los principios éticos pronunciados en
la declaracion de Helsinki, la cual considera primordial el bienestar del paciente a pesar de que el
ensayo esté encaminado a la investigacion. De aqui que los sujetos del estudio sean sometidos a un
tratamiento convencional ademas del tratamiento invasivo, puesto que la técnica de estudio, DNHS®,

todavia no tiene la suficiente evidencia cientifica como para realizarla sola.

Por otro lado, es fundamental respetar la ley de proteccion de datos de los sujetos del estudio y valorar
y atender, si fuera necesario, a las adversidades que puedan suceder a lo largo del estudio, asi como

el almacenamiento y la gestion de la informacion recogida a lo largo de los meses.

9. Organizacion del estudio

El estudio se llevara a cabo tras una seleccion de sujetos teniendo en cuenta los criterios de inclusion y
exclusion entre la poblacion catalana. Se realizara desde enero de 2016 hasta abril de 2017, ubicando
el centro de realizacion de las intervenciones en Barcelona, en el “Institut de Recerca de I'Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau” y el posterior analisis de datos y resultados en la Facultad de Enfermeria y
Fisioterapia de Lleida.

El ensayo se llevara a cabo en el servicio de Neurologia del Hospital de la Santa Creu y Sant Pau de
Barcelona, el cual colaborara con el estudio gracias a diferentes médicos que ayudaran en la
recopilacion de los sujetos, un neurdlogo del hospital encargado de la infiltracién de la BTX-A y las

instalaciones para la realizacién de las intervenciones.

36



El investigador principal sera el encargado de, en la fase previa, conseguir el material necesario, asi
como de firmar el convenio de colaboracion con el Hospital de la Santa Creu y Sant Pau de Barcelona
y los diferentes hospitales colaboradores con la recogida de pacientes y la realizacion del tratamiento
convencional. También sera el encargado de conseguir a las personas necesarias para la realizacion
del estudio como son el personal sanitario pertinente y el becario. Ademas evaluara las capacidades
del fisioterapeuta que realizara la técnica DNHS®, asi como se asegurara de que el becario tiene

conocimientos de bioestadistica e investigacion.

Dado que el ensayo se realizara en dos salas cedidas por el Hospital de la Santa Creu y Sant Pau, el
mobiliario sanitario sera también cedido por el hospital. En cuanto al material necesario para el estudio,
propiamente dicho, como agujas, jeringuilla e inyectable de BTX-A, serd responsabilidad del
investigador principal. EI material estara distribuido en las salas de tratamiento segun necesidad de la

intervencion a realizar.

En cuanto a los profesionales que intervendran en el estudio, el investigador principal y el becario seran
los Unicos con los que se contara a lo largo de todo el ensayo, ya que el médico y el fisioterapeuta que

realizaran la intervencion principal inicamente seran necesarios los dias de la intervencion.

El investigador principal y fisioterapeuta encargado de las valoraciones a los largo de las sesiones
pautadas, con la ayuda del becario para la organizacion de los pacientes en las sesiones, ira
recogiendo los datos necesarios a lo largo de los meses en estas sesiones de valoracion, de manera
que 8 meses después de la primera visita, se procedera al analisis de datos y resultados y obtencion
de conclusiones. Para este apartado se estima un tiempo de 2 meses en el cual el becario y el
investigador principal, desde la Facultad de Enfermeria y Fisioterapia de la Universidad de Lleida,

procederan a la redaccion del informe final del estudio.

10.Presupuesto

Para determinar el presupuesto del estudio hemos tenido en cuenta tanto el coste del personal que

participa en €l como el coste del material necesario para llevarlo cabo.

En cuanto al personal, el estudio precisara de: un médico encargado de la infiltracion de la BTXA, un
fisioterapeuta que realice la técnica DNHS®, el investigador principal, un fisioterapeuta que estara a lo
largo de todo el estudio, y un becario que se encargara de las fichas de los pacientes y su posterior
analisis.

El becario que colaborara en el estudio, solamente recibira la satisfaccion de obtener conocimientos y

experiencia en un estudio de investigacion, asi como pertenecer al grupo de investigacion de la
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realizacion del ensayo, mientras que el coste de contratacion del médico y fisioterapeuta externos se
calculard segun convenio colectivo ©1). EI investigador principal y responsable del ensayo estara a

cargo del mismo durante todo el proceso pero sin animo de lucro.

En referencia al material necesario, los precios unitarios escogidos como base para obtener el

presupuesto han sido obtenidos de la tienda on-line www.medicalexpress.es
Material necesario:

- 2 camillas: seran cedidas por el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau dado que las sesiones se
realizaran en el mismo.

- Elresto de material se especifica en la hoja de calculo que se mostrara a continuacion.

Uds/dias P.unitario (€)  Total (£)
Coste de personal

1 Médico 3 119,22 357,65
1 Fizio 3 111,24 333,72
1 Becario 1 0 0
1 Investigador principal 1 0 0
Fisios colaboradores 6 0 0
Coste de material
BTXA 115 71,60 823400
Jeringuillas 115 0,05 5,41
Agujas 115 0,06 7,36
Material de cura Gasas (2 cajas) 400 0,02 7,92
Apdsitos 300 0,04 11,76
Yodo (500ml) 1 3,11 3,11
alcohol (500ml) 1 1,80 1,80
Rollo de papel de camilla 8 6,50 52,00
Gonidmetro 1 1,59 1,59
TOTAL PRESUPUESTADO (€] 9016,31

Para calcular el salario de los empleados:
Se calcula el coste de un dia dividiendo el salario por mes entre 20 dias |aborables
Se afiaden los costes de seguridad social : un 35%

Se estima un gasto aproximado de unos 8.325, 27 euros para la adquisicién del material y un coste de
691,47 euros para el salario de los trabajadores ©1.62) ,

El estudio se llevara a cabo en el Hospital de la Santa Creu i Sant Pau de Barcelona, del cual se
cederan dos salas con el mobiliario para la realizacion de las visitas pertinentes a lo largo del estudio.

Una vez realizadas las visitas pautadas, se procedera al andlisis de datos y obtencién de resultados y
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conclusiones en la Facultad de Enfermeria de la Universidad de Lleida donde también sera cedido un

despacho para la realizacion del trabajo durante los dos meses de duracion.
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12.Anexos

Anexo 1: Patrones espasticos (8)

PATRONES ESPASTICIDAD EXTREMIDAD SUPERIOR
I (1} 111 w v

Rotacion Rotacion Rotacion Rotacion Rotacién internal
Hombro interna/ internal internal interna/ Dr::rlc?\]'-.cl'zi;;"

adduccion adduccion adduccion adduccion
Codo Flexion Flexion Flexion Flexion Extension
Antebrazo Supinacion Supinacion Neutro Pronacion Pronacion
Muieca Flexion Extension Neutro Flexion Flexion

2L~
y

)

Anexo 2: Comparativa econémica entre los dos tratamientos invasivos

Comparativa en relacion a los costes del material entre el tratamiento con infiltracién de toxina

botulinica y la puncion seca (33-3%), No se tiene en cuenta la mano de obra del profesional que realiza el

tratamiento, simplemente el coste de material en una sesion de tratamiento.

Toxina Botulinica Puncion Seca
N2 de agujas por sesidn 1 1
Coste Agujas 0,047 0,064
Coste del inyectable por sesién 71,600 0,000
Coste de la sesidn 71,647 0,064

El coste se calculara en una Unica sesién

En cada sesidn de Toxina se utiliza 1 aguja por punto
En cada sesidn de Puncidn Seca se utiliza una media de 1 aguja por punto

50 uds de Botox (lo apropiado para un braguiorradial) tienen un coste de 71,6€
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Anexo 3: Calculo del tamaiio de la muestra (calculadora Excel)

Total de Catalanes 7.400.684
Catalanes entre 18-65 arios 4.749.100
% catalanes entre 18-65 anos 64,17
Total de catalenes espasticos 365.680,70
% Braquiorradial espastico 13,20
Total braguiorradial espéstico en Catalufia 48.269,85
Tamafio de la muestra 202
Muestra ajustada a pérdidas 224

ESTIMAR UNA PROPORCION

[ Total de la poblacién (N) 48269, 85|
(Si la poblacion es infinita, dejar la casilla en blanco)

|Nivel de confianza o seguridad (1-a) 95%|
[Precisién (q) 3%
[Proporcién (valor aproximado del pardmetro que queremos medir) 5%)|
(5i no tenemos dicha informacién p=0.5 que maximiza el tamafio muestral)

| TAMANO MUESTRAL (n) 202}

EL TAMANO MUESTRAL AJUSTADO A PERDIDAS

|Fr0purcion esperada de pérdidas (R) 10%'
IMUESTRA AJUSTADA A LAS PERDIDAS 224

Anexo 4: Escala Ashworth Modificada (11.58)

0: Tono muscular normal.

1: Hipenonia leve. Aumento en el tono muscular con “detencion” en el

movimiento pasivo de la extremidad, minima resistencia en menos de la mitad
de su arco de movimiento.

2° Hipertonia moderada. Aumento del tono muscular durante la mayor parte del
arco de movimiento, pero puede moverse pasivamente con facilidad la parte
afectada.

3. Hipertonia intensa. Aumento prominente del tono muscular, con dificultad
para efectuar los movimientos pasivos.

4: Hipertonia extrema. La parte afectada permanece rigida, tanto para la flexion
como para la extension.
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Anexo 5: Escala Tardieu- Held (11.58)

Escala de Tardieu

0 No resistencia a través del curso del estiramiento.

1 Resistencia escasa a un dngulo especifico a fravés del cur-
50 del estiramiento sin evidente contraccion muscular.

2 Evidente conlraccion muscular a un dngulo especifico, se-
guido de relajacion por interrupcion del estiramiento.

3 Clonus gue aparece a un dngulo especifico gue dura menos
de 10 segundos cuando el evaluador esta haciendo presion
contra el musculo.

4 Clonus que aparece a un dngulo especifico que dura més de
10 segundos cuando el evaluador estd haciendo presion
conira el musculo.

Anexo 6: Escala de Penn (%8

Escala de Penn

Marca Descripcion

No espasmos.
Espasmos inducidos solamente por un estimulo.

Espasmos que ocurren mds de una vez cada hora.
Espasmos que ocurren mds de 10 veces por hora.

Bl =

Espasmos que ocurren menos de una vez cada hora.
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Anexo 7: indice de Barthel ("

INDICE DE BARTHEL

1. Comer

2. Banarse/ducharse

3. Aseo personal

4. Vestirse/desvestirse

5. Control esfinter

anal

6. Control vesical

7. Manejo del retrete

8. Desplazamiento
silla/cama

9. Desplazamientos

10. Subir ¥ bajar
escaleras

- Independiente

- Necesita ayuda para cortar, untar. usar condimentos. ..
- Totalmente dependiente

- Independiente

- Necesita ayuda

- Independiente para lavarse las manos, la cara, los
dientes, peinarse. afeitarse, manejar maquinilla eléctrica,
maquillarse. No incluye capacidad de trenzarse o
moldearse el pelo.

- Necesita ayuda

- Independiente

- Necesita ayuda, pero puede hacer al menos la mitad

- Totalmente dependiente

- Continente

- Algin accidente de incontinencia ( 1/semana)

- Incontinencia o necesita ayuda para ponerse un enema
- Continente (durante al menos 7 dias)

- Algin accidente (1 0 menos 2+4h)

- Incontinente o sondado incapaz de cambiarse la bolsa
por si solo

- Independiente

- Necesita ayuda

- Totalmente dependiente

- Independiente

- Necesita minima ayuda, fisica o verbal
- Necesita gran ayuda; s¢ mantiene sentado
- Totalmente dependiente

- Independiente

- Necesita ayuda

- Independiente en silla de ruedas (50m)
- Incapaz de desplazarse

- Independiente

= Necesita ayuda, fisica o verbal

- Dependiente

Grado de dependencia segliin puntuacion de la escala

- Independiente: 100 ( 95 en silla de ruedas).

- Dependiente leve: 91-99

- Dependiente moderado: 61-90

- Dependiente grave: 21-60

- Dependiente total : 0-20
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Anexo 8: Perfil de Salud de Nottingham (%9

PERFIL DE SALUD DE NOTTHINGNAM

A continuacidn vera algunos de los problemas gue la gente puede tener en su vida diaria. Lea aten-
tamente la lista de problemas. En cada problema, si usted lo tiene, marque la casilla "SI y si usted
no tiene ese problema marque la casilla "NO". Por favor, conteste todas las preguntas. 5i no esta
muy seguro/a de contestar “SI” o “NQ", sefiale la respuesta que crea que es mds cierta en la actua-
lidad.
sl NO

1 - Siempre estoy fatigado.......c..iiiii e

2 - Tengo dolor por 1as Noches. ...

3 - Las cosas me deRrimen. .o eereereees s e essmeassnneseessssnnns

4 - Tengo un dolor insoportable. ... e

5 - Tomo pastillas para dormir. ...

6 - He olvidado qué es pasarlo bien. ...,
7 - Tengo los nervios de punta. ... e
8 - Tengo dolor al cambiar de postura.
9 - Me encuentro solo. .

10 - Solo puedo andar dentm de casa.

11 - Me cuesta agacharme. ... e eee e e ee e e e eeanas
12 - Todo me cuesta un esTUBIZO. ...
13 - Me despierto antes de hora.

14 - Soy totalmente incapaz de andar.

15 - Ultimamente me resulta dificil contactar con Ia genle

16 - Los dias se me hacen interminables. ...
17 - Me cuesta subir y bajar escaleras. ...
18 - Me cuesta coger 185 COSAS. ...
19 - Tengo dolor al andar.

20 - Ultimamente me enfado con famhdad

21 - Creo que soy una carga para 10s demas. ..o,
22 - Me paso la mayor parte de la noche despiertofa. .......ooooovvvieennnnne.
23 - Siento que estoy perdiendo el control de mi mismo/a. ...l
24 - Tengo dolor cuando estoy de pie. ..o
25 - Me cuesta vestirme. ..o

26 - Enseguida me quedo sin fuerzas.. .

27 - Me cuesta estar de pie mucho rat-:: {qempm hamendn cola}l

28 - Tengo dolor constantemente. .

29 - Me cuesta mucho vestirme.. )
30 - Creo que no tengo a nadie en quuén cc-nﬂar

31 - Las preocupaciones me desvelan por la noche. .........cooviciviiiincnn.
32 - Creo que no vale 1a pena vivir. ...,
33 - Duermo mal por 185 NOCRES. ...
34 - Me cuesta llevarme bien con la gente

35 - Necesito ayuda para caminar fuera de casa (ejemplo: bastén, muletas

0 alguien gue Me ayUde) ... e
36 - Tengo dolor al subir y bajar escaleras. ..o,
37 - Me despierto desanimado..........corveiviiriiiiiiiin e
38 - Tengo dolor cuando estoy sentadofa. ...
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En la lista siguiente sefiale "SI para cada uno de los aspectos de su vida gue se haya visto afec-
tado por su salud. Confeste “NO" para aguellos aspectos que no estén afectados

si NO
Actualmente, su estado de salud
ile causa problemas con su puesto de trabajo? ...,

Actualmente, su estado de salud
ile causa problemas con los trabajos domésticos?
(ejemplo: limpiar, cocinar, pinfar, RACEr rEDAraciongs).....cooviviiiiciiiiesiinenns

Actualmente, su estado de salud
ile causa problemas en su vida SOCIal7 ...,

Actualmente, su estado de salud
ile causa problemas en su vida familiar? ...

Actualmente, su estado de salud
ile causa problemas con su vida sexual? ...,

Actualmente, su estado de salud
ile causa problemas con sus pasatiempos y aficciones? ...,
(ejemplo: hacer deporte, ver la TV, hacer media, efc...)

Actualmente, su estado de salud ;le causa problemas con los dias de fiesta?
(vacaciones, navidades, fines de semana...)

ENERGIA DOLOR _ MOVILIDAD FiSICA _

REACCIOMES EMOCIONALES SUEND

AISLAMIENTO SOCIAL

AREAS LIMITADAS POR SU ESTADO DE SALUD

Anexo 9: Consentimiento Informado

Tratamiento invasivo para la espasticidad

Este documento explica en qué consiste la espasticidad y cuél es el procedimiento para el cual se pide

un consentimiento informado para el tratamiento invasivo realizado a:

Sr./Sra:

¢ Qué es la espasticidad?

Segun Lance, “la espasticidad es un trastorno motor caracterizado por un aumento dependiente de
velocidad en el reflejo de estiramiento muscular, también llamado miotético, 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”
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Afecta a un 7,7 % de la poblacién espafiola y es multicausal, aunque la causa no es conocida con
exactitud. Se produce un descontrol en la regulacién del tono muscular, lo cual puede afectar de una

manera severa a la calidad de vida y la funcionalidad del paciente
Tratamiento de la espasticidad:
- Tratamiento convencional

o Estiramientos pasivos de la extremidad superior afectada: Es importante que el

paciente lleve ropa comoda. Se realizaran 3 repeticiones de cada grupo muscular
durante mas de 30 segundos y un minuto de descanso entre ellos. Se estiraran los

musculos de la extremidad superior segun pauta del tratamiento
o Técnica Bobath:

= Técnica de inhibicion de pectoral menor, dorsal ancho, redondo mayor,
subescapular, biceps braquial, braquial anterior, braquiorradial y triceps para

disminuir el patron espastico.

= Técnica de facilitacion de movimientos selectivos de brazos: Movimientos

activos que activan la musculatura del bazo y ayudan a normalizar el tono.
- Tratamiento invasivo

o Toxina Botulinica Tipo A (BTX-A): El rango de dosis total recomendado es de 5-200 U

para los musculos del miembro superior. Con una media de 41.1 U para el

braquiorradial. La Infiltracién se realizara en la segunda visita del estudio.

o Puncién seca en espasticidad e hipertonia (DNHS ®): tras la palpacién de los nodulos

en la banda tensa, con el musuculo en estiramiento se pinchara el punto donde se

localiza la placa motora del braquiorradial. La intervencion sera en la segunda visita.
Objetivos del tratamiento

Se pretende conseguir fundamentalmente la disminucién de la espasticidad del musculo braquiorradial.
Ademas se espera que esto vaya acompafiado de una mejora en la calidad de vida y la funcionalidad
del paciente, asi como de un mejor arco articular y la prevencion de posturas osteoarticulares

desaconsejadas.
Contraindicaciones:

- Antibiéticos aminoglucosidos o espectinomicina y relajantes musculares

- Enfermedades neuromusculares asociada (miastenia grave, sindrome de Lambert- Easton)
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- Contractura estatica fija

- Coagulopatia asociada

- Embarazo o lactancia

- Infecciones sistémicas o0 en el sitio de inyeccién

- Alergia conocida al medicamento
Efectos secundarios:

Fundamentalmente de la infiltracion de toxina botulinica, ya que el resto de tratamientos no tiene mas

efectos secundarios.

- Dolor en el punto de inyeccion

- Debilidad excesiva del musculo inyectado
- Reaccién inflamatoria local

- Sindrome pseudogripal

- Debilidad generalizada
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 espasticidad?
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 informacion, pueda tomar la

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

Tratamiento de la Espasticidad. Declaracion del consentimiento:

participante del estudio, DECLARO:

Que he sido informado de todas las posibilidades, riesgos y beneficios del tratamiento

Si decido dejar el tratamiento sélo debo decirlo se podré revocar el consentimiento.

Dado que he recibido la informacion necesaria, doy mi consentimiento.

................................. peende i de
Firma del paciente Firma del Fisioterapeuta
Nombre: N° colegiado.
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Rechazo el consentimiento otorgado el dia....... de........ y no deseo continuar con el tratamiento,

el cual doy por finalizado este dia...................... e de i de..cvvnnnnnn.

Firma del paciente Firma del Fisioterapeuta

Nombre: N° colegiado:
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