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LISTA DE ABREVIACIONES.

Paralisis Cerebral: PC.

Motoneurona superior: MNS.

GMFCS: Gross Motor Function Clasification System.
Resonancia magnética: RM.

Topografia axial computerizada: TAC.
Encefalograma: EEG.

Traumatismo Craneoencefalico: TCE

Actividades de la vida diaria: AVD

Toxina botulinica: TxB

Toxina botulinica tipo A: TBA

Rango articular: RA

Acetilcolina: ACh

DNHS®©: Dry needling for Hipertonia and Spasticity
Puncion seca: PC

Puntos gatillo miofasciales: PGM

Reflejos espinales: RELs

Respuestas de espasmo global: REG

Resistencia al movimiento pasivo: RMP



RESUMEN

En pacientes con paralisis cerebral espastica ¢ El tratamiento combinado toxina
botulinica tipo A 'y puncion seca técnica DNHSe, es mas eficaz que el

tratamiento con ambas técnicas por separado?

Objetivo: Analizar la efectividad de la puncién seca y la toxina botulinica de
manera combinadas y por separado en pacientes adultos (18-65 afios) con
paralisis cerebral espastica.

Metodologia: Ensayo clinico controlado aleatorizado que recogera un total de
218 pacientes con paralisis cerebral espéastica. Se asignaran aleatoriamente 72
sujetos al grupo de puncion seca (técnica DNHSe), el mismo numero al grupo de
toxina botulinica tipo A, y los ultimos 72 al grupo de las dos terapias combinadas.
Durante 13 meses se llevara a cabo la intervencion. Los datos seran analizados
por un profesional ajeno al tratamiento y lo realizara mediante las siguientes
escalas: para el dolor (Escala Visual Analdgica), para el rango de movimiento
(Técnica de Goniometria), tono muscular (Escala de Ashworth Modificada,
Escala de Tardieu), para la calidad de vida (Encuesta de salud SF-36). Los datos
seran extraidos antes de la primera intervencion, durante el estudio, i al finalizar

la Ultima sesion de éste.

Palabras clave: Toxina botulinica, puncion seca, técnica DNHSe, paralisis
cerebral espastica.



ABSTRACT

Introduction: Analyse on patients with cerebral spastic paralysis the combined
treatment with botulin toxin type A and dry needling with DNHS © technique, is it
more effective than the treatment with both techniques separately?

Aim: To analyse the efficiency of dry needling and botulin toxin combined or
administered separately on adult patients (18-65 years) with cerebral spastic

paralysis.

Methodology: Clinically controlled randomized test that will gather a total of 218
patients with cerebral spastic paralysis. 72 subjects will be assigned randomly to
the group of dry needling DNHS © technique, the same number to the group of
toxin botulin type A, and the last ones 72 to the group of both combined therapies.
For 13 months the intervention will be carried out. The information will be
analysed by an independent professional and it will be done by means of the
following scales: for pain (Visual Analogical Scale), for the range of movement
(Goniometry technique), muscular tone (Ashworth modify Scale, Tardieu's
Scale), for the quality of life (Survey of health SF-36). The information will be
extracted before the first intervention, during the study.

Key words: Toxin botulin, dry needling, DNHS © technical, cerebral spastic

paralysis.



1 INTRODUCCION.
1.1 LA PARALISIS CEREBRAL.

Una de las definiciones de la paralisis cerebral (PC) es la de Mutch et.al en 1992,
que la define como ():

“Un término que como un paraguas cubre una serie de sindromes de dafno
motor no progresivos, pero a menudo cambiantes, secundarios a lesiones o
anomalias en el cerebro que se producen en estadios tempranos de su
desarrollo”.

También se define como ):

“Un grupo de trastornos del desarrollo del movimiento y la postura, causando
limitaciones en la actividad, que se atribuyen a trastornos no progresivos
ocurridos durante el desarrollo fetal o en el cerebro infantil. Estos trastornos
suelen ir acompafiados de alteraciones de la sensibilidad, cognicion,
comunicacion, percepcion, y/o conducta.”

La paralisis cerebral en términos motores es el resultado de una lesion en la
motoneurona superior (MNS). Los clinicos dividen en caracteristicas positivas
(espasticidad, hiperreflexia, clonus, co-contracciébn) mecanismos neurales, y
negativas (debilidad, fatiga, déficits sensoriales) mecanismos mecanicos. Estas

caracteristicas causan una serie de diferentes patologias musculoesqueléticas

©F



1.1.1 ETIOLOGIA Y FACTORES DE
RIESGO

La prevalencia mundial de PC se encuentra aproximadamente entre un 2,5 por

cada 1000 individuos ().

La prevalencia mas alta se encuentra en los recién nacidos de muy bajo peso y
de un periodo muy corto de gestacion. Los factores prenatales y los perinatales
son el 85% de las causas de paralisis cerebral congénita, y los factores

posnatales son el 15% de las causas de las pardlisis adquiridas(Tabla 1) ().
Tabla 1: Factores de riesgo PC

FACTORES FACTORES FACTORES

PRENATALES PERINATALES POSNATALES
Factores maternos: - Prematuridad. - Infecciones
- Alteraciones de la - Bajo peso. (meningitis, encefalitis)
coagulacion. - Fiebre materna durante el parto. - Traumatismo craneal.
-  Enfermedades - Infeccion SNC o sistémica. - Estatus convulsivo.
autoinmunes. - Hipoglucemia intracraneal. - Parada cardio-
- HTA. - Encefalopatia hipdxico- respiratoria.
- Infeccion isquémica. - Intoxicacién.
intrauterina. - Traumatismo. - Deshidratacion grave.
- Traumatismo. - Cirugia cardiaca.
- Sustancias toxicas. -  ECMO.

- Disfuncion tiroidea.

Alteraciones de la
placenta:

- Trombosis en el
lado materno o
fetal.

- Cambios
vasculares
crénicos.

- Infeccioén.

Factores fetales:
- Gestacion mdltiple.
- Retraso
crecimiento
intrauterino.
- Polihidramnios.
- Hidrops fetalis.

- Malformaciones.



1.1.2 CLASIFICACION

Podemos clasificar la paralisis cerebral segun el trastorno predominante y la
extension de la afectacion, ya que nos resulta muy util para elegir un tipo de
tratamiento(Tabla 2) (s).

Tabla 2 Clasificacion Pardlisis Cerebral.

e Paralisis cerebral espastica
Tetraplejia (tetraparesia)
Diplejia (diparesia)
Hemiplegia (hemiparesia)
Triplegia (triparesia)

Monoparesia

e Paralisis cerebral discinética
Forma coreoatetosica
Forma distécica

Forma mixta

e Paralisis cerebral ataxica
Diplegia ataxica
Ataxia simple

Sindrome de desequilibrio

e Paralisis cerebral hipoténica

e Pardlisis cerebral mixta

También podemos encontrar otra clasificacion que mide el nivel funcional de
movilidad, es la clasificacién del GMFCS (Gross Motor Function Clasification
System), que los divide en cuatro niveles del I-IV (de menos alteracién, a mas

alteracion funcional respectivamente(Tabla 3) ().



Tabla 3: Sistema de Clasificacién de la Funcion Motora Gruesa (SCFMG).

Nivel 1 Camina sin restricciones

Nivel 2 Camina con limitaciones

Nivel 3 Camina utilizando un dispositivo manual auxiliar de la marcha.
Nivel 4 Auto-movilidad limitada, es posible que utilice movilidad motorizada
Nivel 5 Transportado en silla de ruedas

1.1.3 DIAGNOSTICO

El diagndstico para la PC es basicamente clinico, por eso hay que tener en

cuenta esta serie de items ):

e Historia clinica (factores de riesgo pre ,peri y postnatales)

e Observar actitud y actividad (prono, supino, bipedestacion,
suspensiones).

e Observar patrones motores (motricidad fina y amplia).

e Examen tono muscular (pasivo y activo).

e Examen de los reflejos osteotendinosos, clonus y signos de Babinski.

e Valorar reflejos primarios y posturales (enderezamiento cefalico,
paracaidas y Landau).

e Retraso motor, patrones anormales de movimiento, persistencia de

reflejos primarios, tono muscular anormal.

Ademas del diagnostico clinico, es necesario la realizacion de examenes
complementarios, como serian las pruebas de imagen (Resonancia magnética
(RM) vy la topografia axial computerizada (TAC)), ya que nos sirven para
confirmar la aparicion, el lugar y el tamafio de la lesiéon (7. No obstante, no
podemos olvidar de la realizacion de un encefalograma (EEG), y la realizacion
de revisiones oftalmolégicas y auditivas que nos ayudan a detectar otros

trastornos asociados a la PC ).
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1.2 ESPASTICIDAD.

En el afio 1980 Lance describio la definicion de espasticidad tal cual la

conocemos ahora ):

La espasticidad es un desorden motor caracterizado por un aumento del reflejo
tonico de estiramiento (tono muscular) con exageracion de los reflejos
tendinosos, como resultado de un aumento de la excitabilidad del reflejo de
estiramiento, como un componente del sindrome de la motoneurona superior.

Este se caracteriza/acomparia por la hiperreflexia e hipertonia.

1.2.1 ETIOLOGIA

La espasticidad resulta un problema sanitario de una alta incidencia y
trascendencia, encontramos que afecta a 10 de cada 1000 habitantes en
Espafia. Puede ser un problema tanto en la infancia (debido a una parélisis
cerebral como causa mayoritaria), como en la edad adulta (mayoritariamente
debido a traumatismo craneoencefalico, ictus, y lesién medular). En la siguiente
imagen podemos observar el porcentaje de espasticidad segun el tipo de
patologia (Tabla 4) (9).

Tabla 4 Aproximacion a la epidemiologia de la espasticidad segtin su etiologia.

Patologla Prevalencia %6 espasticidad Personas afectadas
en la patologla en Espana ®

Ictus [67-T1] 2-3 por cada 20-30% 180-230.000 personas
100 habitantes con espasticidad postictus

TCE [72] 1-2 por cada 13-20% 6-12.000 personas con
1.000 habitantes (moderado-grave)  espasticidad post-TCE
(moderado-grave)

Lesiones medulares Prevalencia: 27 por 60-T8% 8-10.000 personas

nacidos vivos

[13.14.20.,73.74] 100.000 habitantes con espasticidad
Incidencia: 1.6 por tras lesion medular
100.000 habitantes

ENA [T5] 60 por 100.000 B4% 20-25.000 personas
habitantes con EM-espasticidad

PCI[23.76.77] 2 de cada 1.000 T0-80% 70-80.000 personas

con PCl-espastica

* Calculos considerando una poblacion espanola de 45 millones de habitantes: resultaria una preva-
encia de 300.000-400.000 personas en Espana. TCE: traumatismo cranecencefalico; EM; esclerosis
multiple; PCI: paralisis cerebral infantil
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Como se visualiza en la anterior tabla, la paralisis cerebral espastica es la
forma més frecuente que encontramos en pacientes diagnosticados de PC ).

1.2.2 NEUROANATOMIA

La espasticidad es causa de enfermedades que afectan al SNC,
mayoritariamente a la via piramidal, se encuentra formada por el tracto
corticoespinal anterior, el tracto corticoespinal lateral, y el tracto corticonuclear o
geniculado, que en conjunto se denomina neurona motora superior (NMS)
(Figura 1). La via piramidal es un sistema de conduccion lenta, y el origen de
esta se encuentra en la circunvolucion frontal ascendente del cértex motor
primario y premotor, donde nacen el 80% de sus fibras, el 20% restante nacen

en las areas sensitivas primarias (Figura 2) (10,11).

Figura 1 Principales fasciculos descendentes con

funcion motora.
o Coneza Cortaza manora Coneza sensitva u C 0 Oto a
primaria
pramotora P
Corteza sensitn Coneza
asochacion
cerebral
Formacién reticular
pontina
o— Nickeos vestibulares
bulbares
Formacidn
" reticular
Are.
Corem mown Lrseen, bulber
Corteza sensitiva
peimana
Corteza sensitiva
de asocacion
Tracto reticuloaspinal /
ponting o medial ! | Tracto corticosspingl
'V lateral
{ | :
J /‘ Tracto reticulogspingl
bulbar o lateral
I Areas con funcién motora Tracto corticoespinal Tracto vestibuoespingl
] Areas con funcién sensitiva :
antenor 2

Figura 2 Principales areas de la corteza cerebral donde se originan las

fibras del fasciculo piramidal.
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La via piramidal se caracteriza por llevar a cabo los movimientos voluntarios del
cuerpo, tanto los de los musculos proximales como los distales de las
extremidades (10).

En la formacion reticular medial encontramos el centro inhibidor, que es el
encargado de reducir el tono muscular. El cortex premotor, activa el area
inhibitoria con la estimulacion de las fibras yuxtapiramidales, que son las
encargadas de mantener un tono adecuado. Una lesién en el cortex premotor o
en las mismas vias yuxtapiramidales limita y/o impide la activacion del centro
inhibidor que encontramos en la formacion reticular, facilitando un aumento del

tono muscular y finalmente provocar espasticidad (12).

Figura 3 Desarrollo de la espasticidad.

Musculo

Fibras gamma
Tono muscular

Espasticidad

Desaquilibrio muscular

Actitud viciosa

Crecimiento desigual
agonistas-antagonistas
Patologia sarcomero

Retraccion muscular

Presion cartilago crecimiento

Daformidades osteoarticulares
(ley de Delpech)

La espasticidad en la infancia, cambia con el crecimiento e interfiere con el
desarrollo normal del nifio. Normalmente se hace cronica, y se acompafa de
alteraciones de las caracteristicas de los tejidos blandos (plasticidad, elasticidad,
y viscosidad). Una vez alteradas estas caracteristicas, se produce una fibrosis
en determinados muasculos y sus respectivas estructuras adyacentes.
Seguidamente, aparecen retracciones musculares que posteriormente

produciran deformidades osteoarticulares y dolor (9).
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Los patrones musculares mas frecuentes que se desarrollan en la espasticidad
son (13):

e Extremidad Superior: Hombro en Aduccion/Rotacion Interna, codo en
flexion, antebrazo en pronacion, mufieca en flexion, pufio cerrado,
deformidad en el pulgar.

e Extremidad inferior: Flexion excesiva de cadera, aduccion de muslos, rodilla
rigida (extendida), rodilla en flexién, pie en equino-varo, hiperextension del

hallux.

1.2.3 DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO

Para evaluar clinicamente la espasticidad se pueden utilizar las siguientes

escalas:

e Escala de Ashworth modificada: Se utiliza para la evaluacion del
tono muscular y de la movilidad articular (4).

e Escala modificada de Koman: La utilizamos para medir el balance
articular de la cadera, rodilla y del pie, haciendo una prueba en
directo y otra en video (s).

e Escala modificada de O’Brien: Valora subjetivamente la respuesta
al tratamiento (familia, fisioterapeuta, paciente) (1s).

e Escala de Tardieu: Permite observar si hay cambio de resistencia
segun la velocidad (13).

e Escala Visual Analdgica del Dolor (16-1s).

El tratamiento de la espasticidad, tiene que ser un trabajo multidisciplinar donde
todos los profesionales trabajen de una forma coordinada y cooperativa.
También debe ser un tratamiento individualizado para cada paciente, con el
objetivo de mejorar la funcionalidad, higiene, el dolor, la calidad de vida, y
prevenir complicaciones. En el ambito de la fisioterapia realizaremos un
tratamiento para la paralisis cerebral espastica individualizado para cada

paciente, pero incluyendo (9):
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Tratamiento postural: Disminuye retracciones articulares. Un buen

posicionamiento en la cama y/o en la silla de ruedas ayudan a disminuir

el tono muscular de reposo (,19).

Cinesiterapia: Movilizaciones articulares (previenen la pérdida de balance
articular), estiramientos de la musculatura espastica, y técnicas de
facilitacion neuromuscular (facilitan el movimiento voluntario, e inhiben la

espasticidad. Un ejemplo de estas técnicas seria: Bobath) (16).

Bipedestacion y marcha: El uso de un bipedestador y/o un banco inclinado

ayuda a la vascularizacion de la extremidad inferior, y disminuye el tono
muscular y los espasmos(e,19. Una marcha sobre una cinta mecanica y
con un sistema de soporte del peso corporal ayuda a un reaprendizaje de

la locomocioén (20).

Crioterapia: El enfriamiento local del musculo espastico se divide en dos
partes: 1) A los 5 minutos, donde se afectan los receptores cutaneos que
puede aumentar el grado de espasticidad, 2) Aproximadamente a los 10
minutos, que es cuando se afectan los husos musculares, este
enfriamiento disminuye la actividad de la motoneurona gamma que causa
una disminucion de la actividad del huso.

Estos efectos tienen una durabilidad aproximada de 1 hora, y pueden

servir para una facilitacion en la movilizacion posterior (20).

Termoterapia: Aumentar la temperatura cutdnea produce una depresion
de la actividad de las motoneuronas gama, y asi una posterior disminucién
de la excitabilidad del huso muscular. También sabemos que los
receptores tendinosos de Golgi incrementan su intensidad de descarga a
medida que aumenta la temperatura. El calor por si solo no altera la
longitud muscular, sino que tiene que estar acompafiado de un

estiramiento adecuado (20).
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Vibracién: Reduce la espasticidad del musculo antagonista al estimulado,
y a la induccion de descargas en el huso muscular. Las vibraciones tienen
que ser de una frecuencia de 100-200 Hz, y de una amplitud de 1-2 mm

aplicandolas sobre el tendén (20).

Electroestimulacion: De superficie en nervio o muasculo durante 15

minutos, tiene una eficacia temporal (2-24h). Actda sobre el masculo con
espasticidad a partir del mecanismo de inhibicion reciproca. No utilizar en

pacientes con espasticidad severa y retracciones (20).

Técnicas de Biofeedback: Donde buscamos un control voluntario de la

espasticidad, utilizando un electro miografo para observar las

contracciones voluntarias y las espasticas (9).

Ortesis: Previenen los acortamientos musculares que conducen a
aumentar la espasticidad. Mantienen el rango de movimiento de las
articulaciones, peo no dejan de ser una técnica complementaria a las otras

(19,20).

Hidroterapia.

Ejercicios de fuerza en musculos debilitados: El objetivo es instaurar

nuevamente el movimiento contemplando la relacion entre agonistas y
antagonistas, y asi facilitando la accion del antagonista que trabaja contra

el musculo espastico (20).

Reeducacién a las AVD

Adaptacion del domicilio.
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1.3 TOXINA BOTULINICA EN ESPASTICIDAD.

La toxina botulinica (TxB) es capaz de bloquear la liberacion de acetilcolina en
la uniobn neuromuscular, y por eso, produce una denervacion quimica transitoria.
De otro lado también inhibe la liberacién periférica de neurotransmisores
nociceptivos, asi consiguiendo analgesia. Los serotipos mas utilizados de la TxB
son el Ay el B. Sus efectos se inician a partir del 2-3 dia, hasta su maximo a los
3-4 meses. Depende de la dosis obtendremos mas o menos grado de relajacion,

y duracién del efecto en la musculatura (9,19,21).

La toxina botulinica tipo A (TBA), es el tratamiento de eleccién cuando nos
encontramos con una espasticidad focalizada, y coadyuvante de otros
tratamientos en una espasticidad que se encuentra generalizada (9,21,22).

La TBA a parte de haber demostrado que disminuye el tono muscular en
personas con ictus, pardlisis cerebral, y esclerosis multiple, se ha visto que es

capaz de aumentar el rango articular (RA) y mejorara la marcha y la funcionalidad
21).

Espasticidad
' . i )
Foca Genaralizada
Toxina botulinica Farmacos orales:  Baclofeno
Dizcapam
Tizanidina
Dantroleno
Clenidina
Gabapantina
Fallo
' '
Focalizar en grupos Baclofeno intratecs
musculares comcretos (si espasticidad de origen espinall
| _ L .
] *
Toxina botulinica Toxina botulinica (coadyuvanta)

Figura 4 Opciones de tratamientos farmacoldgicos de la espasticidad
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Los resultados al tratamiento con TBA pueden variar segun la técnica de
infiltracion, la localizacién del masculo y a cambios estructurales del mismo, y

muy extrailamente al desarrollo de anticuerpos para la TBA (9,21,23).

1.3.1 MECANISMO DE ACCION

Como se ha mencionado anteriormente, la toxina botulinica es una de las
neurotoxinas mas investigadas para al tratamiento de la espasticidad, ya que
inhiben canales de Ca++ dependientes de voltaje o interfieren con la liberacion
de la acetilcolina con una alta especificidad y causan menos problemas con los
efectos secundariosz2). Como sabemos, la acetilcolina (ACh) es el
neurotransmisor de todas las fibras nerviosas preganglionares de tipo autbnomo,
de las parasimpaticas posganglionares y de algunas fibras simpéaticas

posganglionares (24).

La TBA esta formada por dos cadenas moleculares, una pesada (100kDa) y otra
ligera (50 kDa), la pesada actia uniéndose a los receptores especificos en la
membrana presindptica, permitiendo asi la liberacién de la cadena ligera y asi
acceder al citosol y realizar su actividad enzimatica (desacoplar el mecanismo
de liberacion de la acetilcolina al fragmentar una proteina diana, sin ella, la
vesicula de acetilcolina no puede fusionarse con la membrana presinaptica ni

liberar su carga) (12,25).

En un aspecto fisiologico, la TBA produce una denervacion, que conlleva a una
atrofia muscular sin causar fibrosis. Pero a medida del paso del tiempo, el axén
se regeneray se vuelve a inervar a la fibra muscular. Posteriormente, se reactiva
la funcion de la vesicula de acetilcolina en las terminales nerviosas originales y
la placa neuromuscular vuelve a su funcionalidad original. El efecto clinico de la

TBA es aproximadamente de 3 — 6 meses, hasta que se complete la reinervacion
(12).
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1.3.2 APLICACION

Se inyecta por via intramuscular al madsculo espastico previamente localizado.

La dosis depende del grado de espasticidad y del tamafio del misculo que se

trate. La guia de dosificacion pediatrica dictamina unas 400 unidades de TBA,

considerando las modificaciones que necesiten cada individuo (Tabla 1) En

pacientes adultos se calcula unas 500 unidades en una sola aplicacion por visita.

Se ha observado que la dilucion mejora os resultados del tratamiento en

musculos grandes, mayoritariamente son de 1,2 o 4 ml de suero fisiolégico

21,23,26). NO se recomienda la repeticion del tratamiento antes de los 3 meses por

el peligro de que el individuo sintetice anticuerpos (2.

Tabla 5 Dosis recomendadas en pacientes pedidtricos.

Musculo Botox (Ufkg)®  Puntos de inyeccion
Gastrosdleo 36 2-4
Tibial posterior 1-2 1
Aductores 2-3 2
Isquiotibiales 2-3 23
Biceps braquial 3 2
Braquiorradial 2-3 1-2
Deltoides 2-3 3
Flexores del carpo (dosis a 2-3 2-4
repartir entre los mosculos)

Flexores de dedos 1-2 1-2
Pronador redondo 1 12
Eminencia tenar 1-2 1
Otros musculos peguenos 0,51 1

#Dosis maxima: total: 16 U/kg, sin superar 400 U; por musculo grande: & Ufkg;
por musculo pequena: 1-2 Uikg; por punto de inyeccion: 50 U. La dosis de Dys-
port no es equivalente. Consultar la bibliografia recomendada.
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Se utilizan técnicas de localizacion del musculo a infiltrar como la palpacion,

electromiografia sonora, Electroestimulacion, y ecografia porque es

recomendable que la inyeccion se produzca lo mas cerca posible a la placa

motora de éste (21,23).

El tratamiento esta indicado cuando (9,23):

Haya contractura reducible, y se encuentran afectados algunos musculos.

Cuando la espasticidad altere el desarrollo del individuo.

Cuando la espasticidad produce deformidades osteoarticulares

Qua la funcionabilidad del muasculo mejore al disminuir el grado de

espasticidad.

Si la espasticidad causa dolor.

La realizacibn de un programa de fisioterapia simultaneamente al

tratamiento.

El tratamiento esta contraindicado cuando (21):

Totalmente:
o Alergia TBA
o Infecciones sistematicas, o en el lugar a inyectar.
o Embarazo y lactancia.
Parcialmente:
o Enfermedad neuromuscular asociada
o Coagulopatia asociada.

o Ingesta de aminoglucésidos.

Y se encuentra limitado cuando haya (21):

Inestabilidad médica del paciente.

No tenga un tratamiento de fisioterapia simultaneo al tratamiento con
TBA.

Presencia de contracturas fijas.

No coopere.

Localizacion de anticuerpos antiTBA.

Ingesta de anticoagulantes.
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Los efectos adversos de TBA son poco frecuentes y normalmente son de baja-
moderada gravedad y siempre temporales, como por ejemplo: debilidad
muscular, algun caso de botulismo leve, y molestias leves en los musculos

tratados (23).

Es importante utilizar escalas de valoracion de la eficacia del tratamiento durante
la realizacion del mismo para poder observar posibles mejoras (23. Por eso, se
deberia realizar un buen protocolo de seguimiento, con una valoracion a las 2-3

semanas al tratamiento con TBA y posteriormente cada 2-3 meses (21).
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1.4 TECNICA DNHS© EN ESPASTICIDAD.

El primer articulo cientifico donde se realiza puncion seca en pacientes
neurologicos se realizé en 2007, “A case study looking at the effectiveness of
Deep dry needling of the management of hypertonia”, realizado por el DR. Pablo

Herrero, quién creo la técnica de puncion seca DNHSe (27).

La puncion seca (PS) se basa en dar un estimulo mecanico mediante una aguja
como agente fisico para tratar diferentes patologias musculoesqueléticas, y es
la técnica mas usada para el tratamiento de puntos gatillo miofasciales (PGM)

(28).

Segun Travell y Simons (1999), los PGM se definen como (28,29):

“Noédulos hipersensibles y dolorosos situados en una banda tensa de un
muasculo esquelético, cuya estimulacién (palpacién, contraccién o

estiramiento) provoca dolor referido a distancia’.

Los PGM se encuentran en la placa motora, y son estimulados por la alteraciéon
en la recepcion de acetilcolinerasa que desarrolla el acortamiento regional de las
sarcomerases, Y esto conlleva a un incremento de la concentracion de la
acetilcolina (Ach), que se produce por un aumento de liberacién de Ach o por la

inactivacion de la acetilcolinesterasa (27).

El mecanismo de accion de la puncion seca profunda es la disrupcion mecéanica
de las placas motoras disfuncionales que producen un exceso de liberacién de

acetilcolina (30).

Los PGM, se dividen en activos y latentes, los activos son los causantes del dolor
miofascial y son los que provocan dolor espontaneo, mientras tanto los puntos

gatillo latentes se consideran una preclinica de los activos.
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También se pueden dividir en primarios y secundarios, siendo los primarios
causados por lesiones agudas (traumatismos, lesiones musculares agudas,), o

por lesiones de sobrecarga.

Los secundarios son causados por estimulos nociceptivos originados en
estructuras lejanas, y se asocian con cefalea tensional, migrafia, esguince

cervical, lumbalgia aguda y cronica y trastornos temporomandibulares (29).

En pacientes espéasticos podemos encontrar muchos estudios que nos dicen que
se producen cambios en la musculatura (alteraciones del tamafo de las fibras,
incremento de la rigidez). Por otro lado, se habla de una mayor sensibilidad a la
acetilcolina observada por un incremento de sus receptores en la fibra muscular,
lo que explicaria la localizacibn de PGMs en todo el recorrido del vientre

muscular en estos pacientes.

Una de las caracteristicas de la formacién de PGMs es la contraccion repetida
del musculo, ademas se incrementa si éste se encuentra en acortamiento. Por
€s0, en pacientes neurolégicos podemos pensar que encontraremos una gran

cantidad de PGMs en ellos.

Al aplicar PS sobre PGMs, pueden aparecer reflejos espinales (RELS) que se
trata de una contraccion transitoria y muy rapida de las fibras que atraviesan el
PGM, pero también se observa que hay respuestas de espasmo global (REG)
gue se trata de una contraccion de uno o varios masculos de forma global. En
relacion a estos, se ha evidenciado que aplicando la técnica DNHSe , no
solamente se observan cambios en un lado de la intervencion, sino que en caso

de una afectacion bilateral también se podria observar en el otro lado (27).
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1.4.1 APLICACION

La aplicacion de la técnica DNHSe consiste en colocar el masculo en una
posicion de estiramiento subméaximo, donde se nota una resistencia al
movimiento pasivo (RMP). Mientras se esté realizando la puncion, el
fisioterapeuta debe de realizar un estiramiento muscular hasta notar un nuevo

aumento de la RMP (30).

Se recomienda dejar entre 7 — 10 dias entre sesiones, y asi poder respetar los
plazos de reparacion de una lesion neuromuscular. Se ha evidenciado que se
produce una mejoria del resultado en los pacientes durante las 3-4 primeras
sesiones, por eso existe una pauta de aplicacion de la técnica en diferentes
periodos de tratamiento de 3-4 sesiones separados por un intervalo de 7-10 dias
entre ellas, pudiendo asi complementar el tratamiento de la espasticidad con

otras técnicas.

Después de realizar la técnica el paciente debe realizar ejercicios funcionales
gue le ayuden a aprender los resultados obtenidos en el tratamiento.
Esta contraindicado la realizacion de la técnica en pacientes que tengan

alteraciones de la sensibilidad, que ingieren anticoagulantes, o tengan epilepsia
(23).
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2 JUSTIFICACION DEL ESTUDIO.

La espasticidad es un problema médico de alta incidencia en la poblacion

espafiola, ya que, 10 de cada mil habitantes de nuestro pais la padece (9).

Se ha evidenciado que el uso de la TBA es el método més indicado para el
tratamiento de la espasticidad, siempre y cuando se esté realizando un programa
de rehabilitacion simultaneo (9,19,21). También encontramos estudios donde se
aplica la técnica DNHS®© con resultados muy satisfactorios para el tratamiento
de estao). Pero sabemos que es una técnica novedosa y necesita mas estudios

para valorar su real eficacia (27).

Por eso, es esencial realizar un estudio utilizando estas dos técnicas, y asi poder
valorar si utilizando ambas en un mismo tratamiento podemos encontrar una
mejora en los resultados, y como consecuencia mejorar la calidad de vida de las

personas con pardalisis cerebral espastica.
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3 HIPOTESIS

Hipotesis Conceptual

El tratamiento combinado con Puncion Seca (técnica DNHS®©) y Toxina
Botulinica Tipo A (TxBA) para el tratamiento de la espasticidad de una poblacion
adulta (18-65 afos) con paralisis cerebral, es mas eficaz que el protocolo de
toxina botulinica o de la técnica DNHS© por separado en una misma poblacion.

Hipotesis Operativa 1

Los pacientes con paralisis cerebral espastica de una poblacion adulta (18-65
afos), que reciben un tratamiento combinado de toxina botulinica tipo A y técnica
DNHS® (grupo experimental) reducirdn en un 15% su intensidad de dolor,
respecto a los pacientes que reciben el tratamiento con una de las dos técnicas,
DNHS®© o TxBA.

Hipotesis Operativa 2

Los pacientes con paralisis cerebral espastica de una poblacién adulta (18-65
afos), que reciben un tratamiento combinado de toxina botulinica tipo A y técnica
DNHS®© (grupo experimental) disminuirdn en un estadio de la escala de
Ashworth modificada, respecto a los pacientes que reciben el tratamiento con
una de las dos técnicas, DNHS®© o TxBA.

Hipo6tesis Operativa 3

Los pacientes con paralisis cerebral espastica de una poblacion adulta (18-65
anos), que reciben un tratamiento combinado de toxina botulinica tipo A y técnica
DNHS® (grupo experimental) mejoraran en un 15% el rango articular, respecto
a los pacientes que reciben el tratamiento con una de las dos técnicas, DNHS©
0 TxBA.

26



Hipodtesis Nula.

No existen diferencias en la intensidad de dolor, grado de hipertonia espastica,
y en el rango de movimiento entre los pacientes que reciben el tratamiento
combinado (grupo experimental), y los pacientes que reciben un tratamiento solo

con una de estas técnicas.

4 OBJETIVOS

Objetivo general
Analizar la efectividad de la puncién seca y la toxina botulinica de manera
combinadas y por separado en pacientes adultos (18-65 afios) con paralisis

cerebral espastica.
Objetivos especificos

Comprobar si se producen cambios en la intensidad del dolor en la zona afectada

comparandolo con las dos técnicas anteriores por separado.

Analizar las alteraciones que se producen en los grados de hipertonia espastica

respecto a la técnica DNHS®© y TxBA individualmente.

Evaluar las modificaciones en el rango articular de la zona estudiada respecto a

dichas técnicas por separado.

Analizar la variacion de la calidad de vida de los pacientes que han recibido el
tratamiento combinado comparandolos con los pacientes que reciben ambas

técnicas por separado.
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5 METODOLOGIA

5.1 DISENO.

La tipologia de estudio que realizaremos sera la de un ensayo clinico controlado
aleatorizado, ya que es la tipologia de estudio mas utilizada para comparar la
eficiencia de distintos tratamientos sobre una patologia 31). En este caso, se
comparara la efectividad de un tratamiento combinado de Puncién Secay Toxina
Botulinica, con la efectividad de ambos tratamientos por separado en pacientes

con paralisis cerebral espastica.

5.2 SUJETOS DE ESTUDIO.

La poblacion en que se va actuar en el estudio seran pacientes entre 18 y 65
afos, tanto hombres como mujeres, que residan en la provincia de Tarragona, y
padezcan de pardlisis cerebral espéastica, con los musculos del triceps sural,
gastrocnemios y soleo, afectados de hipertonia espastica.

El proceso de seleccion se llevara a cabo en los diferentes hospitales
gestionados por el Instituto Catalan de la Salud (ICS) en la provincia de
Tarragona (Hospital Universitario Juan XXIII, y el Hospital Virgen de la Cinta),
gue previamente habra firmado un convenio con el ICS y dichos hospitales.
También, realizaremos un convenio con la Asociacién Provincial de Pardlisis
Cerebral de Tarragona, y asi poder contar con sus usuarios para la realizacion

del estudio.

Los criterios de inclusién son:

Criterios de inclusion

1- Mujeres y hombres con una edad entre 18 — 65 afios.

2- Diagnosticados con pardlisis cerebral espastica.

3- Que los musculos del triceps sural se encuentren
afectados con hipertonia espastica.

4- Que estén recibiendo el actual protocolo de

tratamiento de fisioterapia para la espasticidad.
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Los criterios de exclusion son los siguientes:

Criterios de exclusion

1- Embarazo y lactancia.

2- Infeccidn sistémica o en el lugar de inyeccidn.

3- Afectacion de la sensibilidad.

4- Problemas de coagulacion o que se administren
anticoagulantes.

5- Individuos con belonefobia.

6- Individuos alérgicos a los materiales utilizados en la
investigacion.

7- Individuos con heridas, cicatrices o tatuajes en la
zona a tratar.

8- Sujetos que padezcan de cancer.

9- Uso de aminoglucdésidos.

10- Epilepsia.

Los sujetos del estudio que hayan superado los criterios de inclusion y exclusion
seran reclutados para el estudio por muestreo consecutivo, es decir, que se
aceptaran en el estudio todos los sujetos que cumplan los criterios de inclusion
y de exclusion hasta llegar a la muestra de poblaciéon necesaria. Los elegidos,
deberan de firmar el consentimiento informado donde se les explicaran las

caracteristicas del estudio, los objetivos y los posibles riesgos.

El tamafio de la muestra se ha visto condicionado por el analisis estadistico de
estudios anteriores que determinan la prevalencia espasticidad en Espafa, que
seria de 300.000 — 400.000 personas (9).

A partir del total de poblacion de la provincia de Tarragona, 800.962 habitantes,
hacemos el calculo de la prevalencia en esta provincia, que seria de 6230
personas que padecen espasticidad. Aceptaos un intervalo de confianza del

95%, una precision del 3%, y en una proporcién del 5%.
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Ecuacidn 2: Formula del tamafio de la muestra Ecuacion 1: Formula de muestra

ajustada a las pérdidas
T

n = VT ip g nl = n;

2o _ 2o * - F
dEHN -1+ 20 ¥ p %y 1-R

n= 6230 * 1.962 * 0.05 * 0.95 - 197 1

0.0342{6230-1)+1.96%2*0.05*0.95 'H-J. — g f— = 1T
1030

El tamafio de la muestra que se necesita para la realizacion de este estudio es
de 218 pacientes.
Una vez obtenido el resultado los separaremos en tres grupos, y cada grupo
contara con 72 pacientes:
- Grupo control: Tratamiento de la espasticidad mediante toxina botulinica
Tipo A.
- Grupo control Il: Tratamiento de la espasticidad mediante la técnica
DNHSe.
- Grupo experimental: Tratamiento combinado de la espasticidad mediante

toxina botulinica Tipo A y técnica DNHSe.

Los grupos seran aleatorios, de este proceso se encargara un programa
informatico especializado, este mismo dividira aleatoriamente los individuos y los
pondra en uno de los 3 grupos de investigacion. Se trata de una técnica de
aleatorizacion simple, que la llevard a cabo un investigador externo. Los
profesionales sanitarios de los centros de salud que se unan al estudio sabran si
la técnica que estan realizando es para los grupos control o para el de
investigaciéon (Simple-Ciego), pero se realizara una evaluacion ciega por terceros

para la obtencion de los resultados.
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5.3 VARIABLES DE ESTUDIO.

Intensidad del dolor:

Escala Visual analégica (EVA): Ideada por Huskinson en 1976, es el

método de medicion del dolor utilizado con mayor frecuencia. Consiste en
una linea de 10 cm, donde en un extremo pone "No Dolor", y en el otro
"Maximo dolor soportable”. Su ventaja es que el paciente es libre de
marcar la intensidad de dolor que percibe sin ver nimeros ni palabras que
lo describan. Esta validada por varios estudios, y su fiabilidad también se

ha visto evaluada satisfactoriamente (16-1s).

Tono muscular

Escala de Ashworth Modificada: Es la escala mas utilizada para el

tratamiento de la espasticidad. La disefio Bohanson a partir de la escala
de Ashworth, y valora la resistencia que realiza el musculo durante su
estiramiento (14).

Escala de Tardieu: Implica la evaluacién de la resistencia al movimiento a

lenta y altas velocidades (10).

Rango de movimiento:

- Técnica de Goniometria: Esta técnica es la mas utilizada para el estudio

de la movilidad articular, ya que es una técnica muy sencilla, y préactica.
Se basa en poner el eje del gonidmetro en su posicion especifica, y regular
sus brazos, asi obtendremos la medida. Su utilizacién para mesurar el

rango articular esta validada y es fiable (32).
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Calidad de vida:

- Encuesta de Salud SF-36: Fue desarrollado en la década de los noventa

en Estados Unidos. Esta escala ha sido utilizada mayormente para
evaluar la calidad de vida relacionada con la salud, para comparar el
impacto sobre los pacientes de muchas enfermedades, y observar las

mejoras de salud producidas en los tratamientos (33).
Se basa en 36 items que valoran los aspectos positivos como negativos

de la salud, a mayor puntuacién mayor calidad de vida. Esta validada en

espafiol (3a).
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5.4 MANEJO DE LA INFORMACION Y RECOGIDA DE DATOS.

Variables de estudio

EVA

Escala de Ashworth
modificada

Recogida de datos

Se explicara previamente el
funcionamiento de la escala EVA.

La explicaciéon que se hara los pacientes
sera la siguiente:

Escala del 0 al 10 siendo O ausencia de
dolor y 10 un dolor insoportable.

De 0 a 3 un

De 4 a 6 dolor moderado.

dolor leve.

De 7 a 10 un dolor severo.
Se pasardn tres escalas a los pacientes:
e Laprimera antes de iniciar el estudio

para poder verificar qué dolor

padecen los pacientes.

e La segunda se pasara a mitad de la
intervencion.

e lLa Ultima se pasard una vez
finalizado el estudio para poder
observar el margen de cambio de
cada uno de los sujetos estudiados.

Los datos seran pasados en formato
papel a los pacientes.

Esta valoracion sera realizada y analizada
por otro fisioterapeuta ajeno al
tratamiento, y asi poder realizar la
evaluacion ciega por terceros.

El fisioterapeuta ajeno a la realizacién del
tratamiento, realizara la valoracion del
tono muscular con la escala de Ashworth
modificada, que consta de 6 niveles:

- 0 — Tono normal.

- 1- Leve incremento del tono en la
movilizacion.

- 1+ - Ligero aumento del tono muscular,
resistencia minima en el principio del
rango de movilidad.

- 2 — Aumento notable en todo el arco de
movilidad.

- 3- Incremento moderado del tono:
movimientos pasivos dificiles.

Manejo de la informacion.

Los pacientes realizan la escala en
el ordenador del centro y se envian
los resultados anotados al
programa informatico, sin poder

editarlos posteriormente.

El fisioterapeuta ajeno al
tratamiento y responsable del
andlisis de datos sera el encargado
de realizar méas adelante el trabajo

estadistico.

El mismo profesional es el Unico
que dispone de la contrasefa para
poder visualizar la informacion
conseguida en el estudio.

Una vez el terapeuta ha registrado
los datos, y ha realizado el andlisis
estadistico los eliminara de su
ordenador.

En este proceso se seguira el
mismo procedimiento que en la
variable anterior.
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Escala de Tardieu

- 4 — Movimientos pasivos dificiles y la
parte afectada esta rigida en flexion o
extension.

Se pasaran tres escalas a los pacientes:
e La primera antes de iniciar el
estudio para poder verificar qué
dolor padecen los pacientes.
e Lasegunda ala mitad del

tratamiento.

e La Ultima se pasara una vez
finalizado el tratamiento para poder
observar el margen de mejora de

cada uno de los sujetos estudiados.

Esta escala también la realiza el
fisioterapeuta ajeno al tratamiento, segun
lo que observe del movimiento del
paciente.

La escala de Tardieu consta de 5 niveles: .,
En este proceso se seguira el

mismo procedimiento que en los

- 0- No resistencia al estiramiento. anteriores.

- 1- minima resistencia a un angulo
especifico, sin evidente contraccion
muscular.

- 2- Contraccion muscular a un angulo
especifico, seguido de una relajacion por
interrupcion del estiramiento.

- 3. Clonus que aparece a un angulo
especifico y que dura menos de 10s.

-4- Clonus que aparece a un angulo

especifico que dura mas de 10s.
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Técnica de
Goniometria

Encuesta de Salud
SF-36

Se pasaran tres escalas a los pacientes:
e La primera antes de iniciar el
estudio para poder verificar qué

dolor padecen los pacientes.

e La (ltima se pasara una vez
finalizado el tratamiento para poder
observar el margen de mejora de

cada uno de los sujetos estudiados.

El fisioterapeuta ajeno al tratamiento,
valorara y analizara los grados de
movimiento de Flex/Ext de la articulacion

tibioperoneoastragalina.

En este proceso se seguiré el
mismo procedimiento que en los

Las mediciones se haran: .
anteriores.

e El primer dia que viene el
paciente a la consulta, antes de
realizar el tratamiento.

e Lasegunda a la mitad del
tratamiento.

e Después de la ultima sesion de

tratamiento.

El fisioterapeuta ajeno al tratamiento,
explicara previamente a los pacientes su
funcionamiento. )
En este proceso se seguira el
Se basa en 36 items que valoran tanto mismo procedimiento que en los
los aspectos positivos y negativos de su  anteriores.
estado de salud.
Esta encuesta se pasara a los pacientes
en la primera sesidn, previamente a la
realizacion del tratamiento, y en la dltima

sesion después de realizar el tratamiento.
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5.5 GENERALIZACION Y APLICABILIDAD

Si la hipdtesis del estudio se cumple, es decir, que la aplicacion del tratamiento
combinado mejora los resultados que se obtienen realizando ambas técnicas por
separado, el estudio podria adquirir una gran relevancia clinica para el
tratamiento de la pardlisis cerebral espéstica. Por consiguiente, se beneficiaria
gran parte de la poblacidén espafiola, ya que, afecta a 10 de cada 1000 habitantes
en Espafia (9. También, puede ser aplicable para el tratamiento de otras
patologias neurolégicas que provocan espasticidad, como: Ictus, traumatismo
craneoencefalico y lesion medular (Tabla 4). Ademas, este tratamiento seria

aplicable en el resto del mundo aumentando asi la poblacion beneficiada.

Como se ha mencionado anteriormente, el cumplimiento de la hipotesis del
estudio no solo tendria un gran impacto en la sociedad por la reduccién del nivel
de espasticidad, sino también, por una disminucion de la intensidad del dolor, y

por un aumento de la calidad de vida.

Por otro lado, unos resultados positivos en el estudio beneficiarian también a los
fisioterapeutas, ya que, tendrian una herramienta mas y con evidencia cientifica
para tratar a pacientes con espasticidad, y asi aumentar la calidad del

tratamiento que les ofrecen a estos pacientes.

Si los resultados confirmaran la hipoétesis nula, es decir, que no hay mejora entre
el tratamiento combinado de TBA y técnica DNHSe en comparacién a su
aplicacion independiente, también seria beneficioso para la préactica clinica, ya
que, es importante saber que técnicas son beneficiosas para la realizacion de
tratamientos para la espasticidad y cudles no, y asi en un futuro descartar esta
idea de tratamiento por parte de otros profesionales y poder llevar a cabo otro

tipo de estudio.
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5.6 ANALISIS ESTADISTICO

El andlisis estadistico se realizara a través de un programa especializado para
este tipo de trabajo, el programa SPSS — 22 para Windows. Se analizaran las
variables en el estudio y se extraeran cuantitativamente los resultados.

Para analizar las variables cuantitativas se utilizara el indice de correlacion de
Pearson, para las variables cualitativas se utilizara el Chi-Cuadrado, y para las
comparaciones entre variables cuantitativas y cualitativas se realizara con el T-
student.

Estos datos se analizardn con un intervalo de confianza del 95%, que es el

intervalo de confianza mas comun en ciencias de la salud.
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5.7 PLAN DE INTERVENCION

Para la realizacion del estudio contaremos con 3 grupos de investigacion, el
proyecto se realizara en el Hospital Virgen de la Cinta de Tortosa y el Hospital
Juan XXIII de Tarragona. En ambos hospitales se estudiaran los tres grupos del
proyecto, el grupo 1 con los pacientes que se les aplique el tratamiento con toxina
botulinica tipo A, el grupo 2 con los pacientes que se les realice el tratamiento de
puncién seca técnica DNHSe, y el grupo experimental de los pacientes que

realicen el tratamiento combinado con las dos técnicas.

En cada hospital contaremos con la presencia de 2 médicos que se encuentren
capacitados para la inyecta de TBA, y asi poder realizar el tratamiento del grupo
control de toxina botulinica tipo A, y 3 fisioterapeutas que estén familiarizados
con la técnica DNHSe para poder realizar el tratamiento del grupo experimental,

y 1 fisioterapeuta mas para realizar la evaluacion ciega por terceros.

Grupo 1: Tratamiento con puncién seca técnica DNHSe.

En la primera reunion con el paciente, se le explicara el proceso del tratamiento
qgue se llevard a cabo, se analizara si cumple con los criterios de inclusién e
exclusion. Si cumple estos criterios, se le pasara el consentimiento informado y

se le citara un dia a primeros del mes siguiente para empezar con el tratamiento.

El primer dia de tratamiento, antes de realizar la técnica DNHSe uno de los
fisioterapeutas responsables de la recogida y el analisis de datos, realizara las
mediciones de las diferentes variables a estudiar: la escala EVA, la escala
modificada de Asworth, la escala de Tardieu, la medicion del balance articular
con le técnica de goniometria, y el cuestionario de la calidad de vida SF-36. Este
profesional, volvera a medir estas variables a la mitad del tratamiento, y un mes

después de la finalizacién de éste.
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Los fisioterapeutas encargados de realizar el tratamiento con la técnica DNHSe,
deberan seguir este protocolo de aplicacion (30):

1. Colocar los gastrocnemios o el so6leo (variando los masculos cada sesion)
en posicion de maximo estiramiento.

2. Explorar con la aguja manteniendo la estabilidad de la banda tensa, hasta
conseguir la “liberacion neuronal” (mayoritariamente se producira
después de un reflejo espinal (REL) o de una respuesta de espasmo
global (REG)).

3. Mantener esta posicibn hasta que la “liberacion neuronal” permita
posicionar el musculo de nuevo en una posicion de estiramiento sub-
maximo.

4. Sacar la aguja al plano cutaneo, volver a poner el musculo en una posicién

de estiramiento sub-maximo, y valorar de nuevo con la aguja.

Después de la sesidn, el paciente sera citado como minimo 7 dias después de
la altima sesion, cumpliendo asi hasta 4 sesiones, es decir, un mes realizando el
tratamiento con la técnica DNHSe. Por ejemplo, si el paciente es citado en lunes
para realizar una sesion de técnica DNHSe, no sera hasta el siguiente lunes que
no vuelva a recibir la siguiente sesion, y asi hasta cumplir 4 sesiones (Tabla 7).
Una vez cumplido el mes de tratamiento, los siguientes 3 meses no habra
sesiones para realizar dicha técnica, sino que seguird haciendo el tratamiento de
fisioterapia que estaba realizando anteriormente para combatir la espasticidad
9,19,20). NO obstante, el paciente sera citado a los 4 meses de la primera sesion
de tratamiento con la técnica DNHSe, para volver a realizar el mes de tratamiento
con dicha técnica, dejando una semana entre sesiones (un total de 4). Cuatro

meses después de la ultima sesidon de puncidn, se realizara una valoracion final.

39



En conclusidn, el tratamiento se hara en intervalos de cuatro meses (un mes de

tratamiento, un tres meses de protocolo de tratamiento de fisioterapia), hasta

llegar a los 4 meses de tratamiento con la técnica DNHSe, cuatro meses después

de la Ultima sesidon se realizara la valoracién final del tratamiento con el

fisioterapeuta responsable del andlisis y la recogida de datos (Tabla 6). En total

el tratamiento tendra una duracién de 13 meses.

Tabla 6 Horario del tratamiento con la técnica DNHS®©. *PTF — Protocolo tratamiento de fisioterapia.

MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 |11 |12 |13
Tratamiento
técnica PTF | pTF | PTF PTF | pTF | PTF PTF | PTF | PTF | VF
DNHSe.

Tabla 7 Organizacion mes de tratamiento con la técnica DNHS©

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
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Grupo 2: Tratamiento con toxina botulinica tipo A

En la primera reunion con el paciente, se le explicara el proceso del tratamiento
que se llevara a cabo, se analizara si cumple con los criterios de inclusion e
exclusion. Si cumple estos criterios, se le pasara el consentimiento informado y

se le citara un dia a primeros del mes siguiente para empezar con el tratamiento.

El primer dia de tratamiento, antes de realizar la inyeccion de la toxina botulinica,
uno de los fisioterapeutas responsables de la recogida y el andlisis de datos,
realizara las mediciones de las diferentes variables a estudiar: la escala EVA, la
escala modificada de Asworth, la escala de Tardieu, la medicion del balance
articular con le técnica de goniometria, y el cuestionario de la calidad de vida SF-
36. Este profesional, volvera a medir estas variables a la mitad del tratamiento,

y un mes después de la finalizacion de éste.

El procedimiento que los médicos deben de seguir para administrar el

tratamiento de toxina botulinica sera el siguiente (3s):

1. Saber la dosis a inyectar de toxina botulinica en los gastrocnemios (entre
50- 150 unidades) y el s6leo (entre 50 — 100 unidades).

2. Tocar el vientre muscular a inyectar, notando el movimiento del mismo al

moverlo activa y pasivamente.

3. Clavar la aguja. Posteriormente, movilizar activa o pasivamente, si la
aguja esta en el musculo movera el émbolo segun el movimiento de las

fibras.

4. Si es necesario, utilizar la técnica electromiografica.
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Después de la primera administracion de la toxina, el paciente sera citado al cabo
de 4 meses después de ésta. Después de la segunda inyeccion de toxina
botulinica, el paciente sera citado para la dltima administracién de la toxina 4
meses después. Finalmente, se citara al paciente 4 meses después de la ultima
inyecta para qué uno de los fisioterapeutas responsables de la recogida y analisis
de los datos les haga una valoracion final de las variables de estudio. En total el

tratamiento tendra una duracién de 13 meses.

Durante toda la intervencion se les seguira realizando, el actual protocolo de

tratamiento de fisioterapia para la espasticidad (9,19,20).

Grupo experimental: Tratamiento combinado

En la primera reunion con el paciente, se le explicara el proceso del tratamiento
que se llevara a cabo, se analizara si cumple con los criterios de inclusion e
exclusion. Si cumple estos criterios, se le pasara el consentimiento informado y

se le citara un dia a primeros del mes siguiente para empezar con el tratamiento.

Para la realizacion del tratamiento combinado primero se practicara la técnica de
inyeccion de toxina botulinica, y después la técnica DNHSe. El primer dia de
tratamiento, antes de realizar la inyeccion de la toxina botulinica, uno de los
fisioterapeutas responsables de la recogida y el andlisis de datos, realizara las
mediciones de las diferentes variables a estudiar: la escala EVA, la escala
modificada de Asworth, la escala de Tardieu, la medicion del balance articular
con le técnica de goniometria, y el cuestionario de la calidad de vida SF-36. Este
profesional, volvera a medir estas variables a la mitad del tratamiento, y un mes

después de la finalizacion de éste.

Tanto para la administracion de Toxina botulinica, como para las punciones con

la técnica DNHSe se seguiran los procedimientos explicados anteriormente.
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El primer mes de tratamiento al paciente se le administrara la primera dosis de
toxina botulinica. Posteriormente, el paciente serd citado a los dos meses de la
inyeccion de toxina para empezar el mes de tratamiento con la técnica DNHSe
con una sesion por semana. Después, volvera a ser citado para una nueva
administracion de toxina botulinica, y asi ira alternando cada dos meses un
tratamiento y el otro, hasta cumplir tres veces cada tratamiento. Entre estos
meses de tratamiento, se seguira con el tratamiento establecido para la
espasticidad que el pacientes estaba realizando anteriormente (9,19,20). Al finalizar
el tltimo mes de tratamiento con la técnica DNHSe se esperara dos meses para
realizar la valoracion final del tratamiento (Tabla 8). En total el tratamiento tendré

una duracion de 13 meses.

Tabla 8 Horario tratamiento combinado

PTF PTF PTF PTF | VF
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6 CALENDARIO PREVISTO

La duracidn prevista para el estudio se establece en 27 meses, desde el
momento en que se acepta el proyecto y se empieza a concretar los convenios,
hasta el momento en que se da por finalizado el estudio.

Dividiremos el estudio en las siguientes fases (Tabla 9):
e Fase previa: 5 meses.
e Obtencion de la muestra: 9 meses.
e Coordinacion: 2 meses

e Intervencion y recogida de datos: 13 meses.

e Andlisis de los datos, resultados y conclusiones: 1 mes.
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FASES

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

Fase previa

Creacion de los
convenios con
los dos centros,
y asi conseguir
lugar y los
profesionales
para realizar el
estudio.

Obtencion  del
material
necesario para
la realizacion
del proyecto.

Obtencién de
la muestra

Consecucion
de pacientes
para realizar el
estudio.

Coordinacion

Puesta a punto
de todos los
recursosy
organizacion
de todo el
personal y
pacientes del
estudio

Intervencién
y recogida de
datos.

Grupo
Experimental
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Grupo Control
1

Grupo Control
2

Anélisis de
los datos,
resultados y
conclusiones

Una vez
conseguidos
los resultados
en la fase
anterior, se
llevaran
distintas
operaciones
para poder
verificar o
rechazar las
principales
hipétesis del
estudio.

Tabla 9: Calendario previsto. * PS (Puncién Seca). TxB (Toxina Botulinica), VF (Valoracion Final)
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7 LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS

Una de las mayores limitaciones del estudio se podria dar como consecuencia a
un posible abandono de los pacientes al tratamiento, ya que, la fase de
intervencion es un periodo muy largo. También puede pasar que los pacientes
no perciban mejora y decidan abandonar el estudio. Ademas estos pacientes
deben de estar recibiendo un tratamiento que sea acorde con el protocolo de
fisioterapia para pacientes con espasticidad durante el desarrollo de la
intervencion. Por otro lado, en la técnica DNHSe todavia no se han realizado los
suficientes estudios como decir que es un tratamiento totalmente efectivo para
la espasticidad, por eso, el tratamiento siempre debe de realizarse con el
protocolo de tratamiento de fisioterapia para la espasticidad, con la posibilidad

de realizar un sesgo de informacién al no tener aisladas las técnicas.

Otra de las limitaciones que presenta el estudio es que resulta imposible realizar
un doble ciego, porque los profesionales sabran en todo momento que técnica
estan utilizando y podran deducir en que grupo de investigacion se encuentran.
También puede resultar complicado realizar el simple ciego, ya que los pacientes
podran ver si en la técnica se le inyecta un farmaco y/o se les realiza la técnica
DNHSe.

La necesidad de obtener una muestra de 218 pacientes en 9 meses y en una
region de poca densidad de poblacion como es la provincia de Tarragona,
presenta una limitacion en el estudio. Por eso, se recomienda ampliar el area de

intervencion en estudios posteriores.

Al necesitar distintos profesionales para realizar el estudio (6 fisioterapeutas y 2
meédicos), puede darse la posibilidad de cometer un sesgo de informacion a la
hora de aplicar el tratamiento a los pacientes, para solucionarlo contamos con
un protocolo de aplicacion de las siguientes técnicas para que todos los

profesionales las apliquen de la misma forma.
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8 PROBLEMAS ETICOS

Este proyecto sigue las indicaciones de los distintos principios éticos de la
Declaracion de Helsinki, el cédigo de Naremberg, el informe Belmont, y de la
Guia de Buena Préctica Clinica que se recomienda para la realizacion de

ensayos clinicos (36-39).

Como el propasito principal del proyecto se trata de investigar el posible beneficio
de la terapia combinada con Toxina Botulinica y la técnica DNHSe en pacientes
con paralisis cerebral espastica, estos deben estar al corriente de los objetivos
del estudio, el calendario previsto, las recomendaciones, y los posibles riesgos
y/o efectos secundarios, por eso, se les facilitara un consentimiento informado
donde podran leer todos los aspectos importantes del estudio que interfieran en
su integridad biopsicosocial. Los pacientes deben de estar al corriente del
derecho a participar 0 no, e incluso de poder retirar su consentimiento en

cualguier momento durante el tratamiento sin temor a represalias.

Por parte del profesional sanitario participante del estudio deben cumplir con los
principios éticos de su profesion: beneficencia, autonomia, justicia, no
maleficencia. También, han de garantizar la confidencialidad de la informacion

de los pacientes (o).

48



9 ORGANIZACION DEL ESTUDIO

El investigador principal, serda el encargado de realizar la fase previa del
proyecto, por un lado firmar los convenios con los centros en los que se realizara
el estudio: el Hospital Juan XXIIl de Tarragona, y el Hospital Virgen de la Cinta
de Tortosa, también es necesaria la obtencion de un convenio con la Asociacion
Provincial de Pardlisis Cerebral de Tarragona. Una vez firmados los convenios,
se citara a los diferentes profesionales (4 médicos, 6 fisioterapeutas, 2
fisioterapeutas ajenos al tratamiento), para explicarles los criterios de inclusion y
exclusion, y los protocolos de aplicacion de las distintas técnicas que se
realizaran durante el estudio. Tanto como los profesionales, las salas de
intervencion, y los farmacos de toxina botulinica los obtendremos por convenio,
es decir, no produciran ningun incremento en el coste del proyecto. Por otro lado
se encargara de la obtencién del material necesario para la realizacion del

estudio. Esta fase previa y fase de organizacion tendran una durada de 7 meses.

Posteriormente, se pasara a la obtencién de la muestra que se realizara por
muestreo consecutivo, es decir, que se aceptaran en el estudio todos los sujetos
gue cumplan los criterios de inclusién y de exclusion hasta llegar a la muestra de
poblacién necesaria. Una vez superados estos criterios, se les explicara el
funcionamiento del estudio y se les dara el consentimiento informado. Una vez
firmado el consentimiento, los pacientes serdn citados para el inicio del

tratamiento. Esta fase de obtencion de la muestra tendrd una durada de 9 meses.

Los fisioterapeutas ajenos al tratamiento y responsables de la obtencion y el
analisis de los datos, realizaran la medicion de las distintas variables el primer
dia de tratamiento antes de la aplicacion de las técnicas, a la mitad del periodo
de intervencién, y una realizaran una valoracion final una vez finalizado este

periodo. El periodo de intervencion durara 13 meses.

Finalmente, un mes después de la finalizacién del periodo de intervencién se
realizara el analisis de los datos y los resultados. Una vez obtenidos todos los
datos se redactaran para crear un informe final con sus resultados y conclusiones

correspondientes. Esta fase tendra una duracion de 1 mes.
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10 PRESUPUESTO

Material Unidades Coste
Fisioterapeutas 8 Convenio
Médicos 4 Convenio
Investigador principal 1 Convenio
Agujas puncion seca 50 packs (5000 317,5€
unidades)
Toxina Botulinica Tipo A | 288 Convenio
Material Cura Gasas (3 cajas) 11.8€
Apésitos (300 unidades) | 11.76€
Jeringuillas (288 14,4€
unidades) Total= 52.36
Guantes de Latex 100 packs (10000 435€
unidades)
Contenedor de residuos | 2 7.84€
Alcohol desinfectante 6 unidades de 5L 145,2€
Gonidometros 6 48€
Papel Camilla 16 104€
TOTAL= 1097.9€

Se calcula un gasto aproximado de 1097.9€ para la realizacion del estudio. El
estudio se realizara en salas de los hospitales Juan XXIIl de Tarragona, y el
Virgen de la Cinta de Tortosa, cuyos hospitales las cederan para la realizacion
del proyecto. También la firma del convenio con dichos hospitales da
consentimiento a la prestacion por parte del Instituto Catalan de la Salud, a los

diferentes profesionales sanitarios y a los farmacos de toxina botulinica.
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Se presentara el protocolo del estudio a las siguientes instituciones, para obtener

posibles becas y ayudas para financiar el estudio (41):

e Beca Accién Estratégica de Salud (AES) del Instituto de San Carlos llI.

e Beca del Instituto de Estudios Autondmicos para la realizacion de trabajos
individuales de investigacion y desarrollo a través de la Administracion del
Estado.

e Becas de Administraciones Autonomicas.

e Programa Marco de I+D, a nivel Europeo.

e Becas privadas: Mapfre, Medicina, Hefame, etc.
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12 ANNEXOS

12.1 Escala de Asworth modificada

0 Tono normal
1 Leve aumento dal tono al movilizar la parte afeciada en fexion

o exlension.

1+  Ligero aumento del fono muscular, manifesiado por resisten-
cla minima en parte del arco de movilidad (menos de la mitad).

2 Aumento mds nofable ded fono muscular en la mayor parte def
arco de mowlidad, pero el miembro (5) afectado (5) se mueve
() con facilldad.

3 Incremento moderado del fono: los movimientos pasivas son
dificiles.

4 Aumento considerable del fono los movimienios pasivos son
dificiles y la parte afectada esta rigida en flexion o extension.

12.2 Escala de Tardieu.

O No resistencla a traves del curso def estiramienio.

1 Resistencls escasa a un angulo especifico a fraves del cur-
so del estiramisnto sin evidente contraccion mMuscLlar.

2 Evidente confraccion muscwlar 8 un angulo especifico, se-
guido de refafacion por interrupcion def estiramienia.

3 Clonus que aparece 3 wt anguie especifico gue durs menos
de 10 segundas cuando &f evaluador esta hacienda presidn
contra el musculo.

4 Clonus que aparece 8 un angulo especiico que dura mas de
10 segundas cuando ef evaluador estd haciendo presion
contra el muscula.

12.3 Escala Visual Analégica del Dolor.

No dolor Insoportable
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12.4 Consentimiento informado

12.4.1 Infiltracion Toxina Botulinica Tipo A:

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE UIN TRATAMIENTO CON TOXINA
BOTULINICA TIPO A

Este documento sirve para que usted, o quien le represente, dé su consentimiento para
esta intervencion. Eso significa que nos autoriza a realizarla.

Puede usted retirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a
hacerse la intervencién. De su rechazo no se derivara ninguna consecuencia adversa
respecto a la calidad del resto de la atencién recibida.

En qué consiste, y para qué sirve:

El tratamiento al que usted va a someterse consiste en la introduccién de toxina botulinica
con una jeringa en uno o varios musculos.

El objetivo de las infiltraciones es la disminucion de la rigidez, y la relajacion de los
musculos.

Cbémo se realiza:

Mediante inyeccion intramuscular en aquellos masculos donde se localiza la espasticidad
(rigidez), y que le sefialard su médico. La duracion de la técnica variara segun el numero
de musculos a tratar.

Qué efectos le producira:

La toxina botulinica actda bloqueando los impulsos nerviosos a los misculos inyectados,
esto hace que los musculos dejen de contraerse.

La relajacion muscular puede tardar hasta dos semanas en aparecer y desaparece al
cabo de 2 a 6 meses, ya que si se administran inyecciones repetidas o a dosis muy altas,
se pueden generar anticuerpos, que reducen la eficacia de la toxina.

En qué le beneficiara:
Con este tratamiento se pretende conseguir la mejoria de la postura y el equilibrio,
mejoria del dolor y de sus cuidados basicos, etc.

Riesgos:

1- RIESGOS FRECUENTES: Reaccion Pseudogripal (febricula, dolor articular
leve y malestar general los primeros dias).

2- RIESGOS POCO FRECUENTES:

1. Pérdida de fuerza generalizada (muy raro) transitoria.

2. Pardlisis completa pero transitoria del musculo infiltrado.

3. Disfagia (dificultad para tragar), también transitoria.

4. Posibilidad de infeccion en punto de inyeccién (absceso).

5. Cuadro grave de alergia, incluso Shock Anafilactico (extremadamente raro).
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DECLARO haber recibido informacion verbal clara y sencilla sobre el procedimiento que se me
va a realizar y, ademas, he leido este escrito. Asi mismo, todas mis dudas y preguntas han sido
convenientemente aclaradas y he comprendido toda la informacion que se me ha
proporcionado sobre la infiltracién de Toxina Botulinica Tipo A. Por ello, liboremente, DOY M
CONSENTIMIENTO para que el médico especialista en la infiltracién de Toxina Botulinica me
aplique dicha técnica, y para que la informacion obtenida se utilice en futuros estudios siempre
manteniendo mi anonimidad y en pro de la investigacion.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion,
puedo revocar el consentimiento que ahora presto. Se me proporcionara una copia de este
documento si lo preciso.

Nombre del paciente y DNI: Firma del paciente o tutor legal:

Nombre del tutor legal y DNI (si procede):

Doctor:

N2 Cole

Firma:

giado:

12.4.2 Puncién Seca técnica DNHSe:

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE UN TRATAMIENTO
DE PUNCION SECA CON LA TECNICA DNHSe

PROCEDIMIENTO

La puncion seca es una técnica cuyo objetivo es tratar los denominados puntos gatillo
miofasciales, cominmente conocidos como contracturas, con el objetivo de disminuir o
hacer desaparecer el dolor y disfuncién generado por éstos.

El tratamiento se realiza siguiendo las indicaciones, criterios de aplicacion, criterios
diagndsticos y confirmatorios de la técnica.

La aplicacion de la técnica se realiza con agujas de puncion seca, similares a las agujas
de acupuntura y sin infiltrar ningln tipo de sustancia dentro del organismo.

La efectividad de la técnica se basa en los efectos producidos sobre las placas motoras
disfuncionales causantes de la contractura. La técnica actlia provocando una
destruccidon de estas placas motoras disfuncionales, produciéndose la reparacién de
las mismas en un tiempo estimado entre 7 y 10 dias.

57




ALTERNATIVAS

Soy consciente de que la aplicacion de la técnica implica la puncion seca de diferentes
musculos. También he sido informado del resto de tratamientos existentes para esta
patologia.

RIESGOS

La aplicacion de la técnica ha demostrado no tener ningun efecto secundario, aunque
el paciente puede experimentar dolor durante la puncion y un ligero o moderado dolor
post-puncion, generalmente de no mas de uno o dos dias de duracion como norma
general.

Soy consciente de las contraindicaciones relativas de la técnica como hipersensibilidad,
uso de anticoagulantes o epilepsia. Y entiendo que cualquier omisién de informacién
por mi parte puede repercutir en los riesgos y resultados de la técnica.

DECLARO haber recibido informacion verbal clara y sencilla sobre el procedimiento
que se me va a realizar y, ademas, he leido este escrito. Asi mismo, todas mis dudas
y preguntas han sido convenientemente aclaradas y he comprendido toda la
informacién que se me ha proporcionado sobre la Técnica DNHS®. Por ello, libremente,
DOY MI CONSENTIMIENTO para que el fisioterapeuta especialista en la técnica
DNHS® me aplique dicha técnica, y para que la informaciéon obtenida se utilice en
futuros estudios siempre manteniendo mi anonimidad y en pro de la investigacion.

También comprendo que, en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacién, puedo revocar el consentimiento que ahora presto. Se me proporcionara
una copia de este documento si lo preciso.

OBSERVACIONES

Nombre del paciente y DNI:

Nombre del tutor legal y DNI (si procede):

Fisioterapeuta:

N Colegiado:

Firma del paciente o tutor legal:

Firma:
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