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Resumen

Introduccion: La paralisis cerebral (PC) es un trastorno del desarrollo motor que
afecta 2 nacimientos sobre 1000. La hemiplejia espastica representaba el 23% de las
PC y la extremidad superior (ES) solia estar mas afectada que la pierna. Asi los ninos
solian no usarla en las tareas. Para su rehabilitacion, se usaba terapia restrictiva o
bimanual, pero necesitaban grandes pautas. La realidad virtual (Wii™) pretendia ser
una alternativa a la terapia restrictiva clasica. Objetivos: Evaluar la eficacia de un
tratamiento con Nintendo® Wii™, para mejorar la funcionalidad de la ES comparado
con un tratamiento convencional de fisioterapia, en nifios entre 7 y 12 afios con PC
hemipléjica espastica (PCHE). Métodos/disefio: El estudio es un ensayo clinico
longitudinal prospectivo, probabilistico, multicéntrico con aleatorizacién estratificada.
La muestra sera de 46 participantes con PCHE. El grupo control recibird terapia
restrictiva y bimanual y el grupo experimental recibird 4 juegos (balonmano, tenis,
bolos y tiro con arco), 8 horas/semana durante 12 semanas. El analisis estadistico
utiliza el SPSS versidon 26. Resultados esperados: Se espera una disminucion de la
espasticidad, una mejora de la funcionalidad de la mano y de la cantidad de uso de
la ES estadisticamente significativa que se mantenga, pero no por la cualidad de
movimiento. Discusidén: Diferentes factores de confusiones (motivacion, capacidad
de aprendizaje, entorno familiar, efecto terapeuta y tratamiento de fisioterapia
durante el seguimiento) podrian influir en los resultados. Conclusidn: Los resultados
del estudio podrian dar otras herramientas de rehabilitacién de la PC. Se podria
estudiar su eficacia en casa.

Palabras claves: “Paralisis cerebral”, “realidad virtual”, “Wii™”, “espasticidad”,
“extremidad superior”, “funcionalidad de la mano”, “hemiplejia”, “estudio
aleatorizado controlado”, “nifios”, “rehabilitacidon”, “terapia restrictiva”, “terapia
bimanual”

Abstract

Introduction: Cerebral palsy (CP) is a motor development disorder that affects 2
birth out of 1000. Spastic hemiplegia represented 23% of CP and the upper limb (UL)
used to be more affected than the leg. Thus, children do not usually use it in the
tasks. To rehabilitate the UL, constraint induced movement therapy (CIMT), or
bimanual therapy was used, but they needed many doses. Virtual reality (Wii™) was
intended to be an alternative to classical CIMT. Objectives: To evaluate the efficacy
of a treatment with Nintendo® Wii™, to improve the functionality of UL compared
with a conventional physiotherapy treatment, in children between 7 and 12 years old
with spastic hemiplegic CP (SHCP). Methods / design: The study was a prospective,
probabilistic, multicenter longitudinal clinical trial with stratified randomization. The
sample consisted of 46 participants with SHCP. The control group received CIMT, and
bimanual therapy and the experimental group received 4 games (handball, tennis,
bowling, and archery), 8 hours / week for 12 weeks. SPSS version 26 was used for
statistical analysis. Expected results: It is expected to obtain a decrease in
spasticity, an improvement in hand functionality and the quantity of use of the UL



statistically significant witch stay in times, but not for the quality of movement.
Discussion: Different confounding factors (motivation, learning ability, family
environment, therapist effect and physiotherapy treatment during follow-up) could
influence the results. Conclusion: The results of the study could provide other CP
rehabilitation tools. Its effectiveness could be studied at home.

Keywords: [Cerebral Palsy / rehabilitation], [Virtual Reality], [Wii™], [Muscle
Spasticity], [Upper extremity], [Hand], [Hemiplegia], [Randomized controlled trial
[Publication Type]], [child]

Abreviacion:

- AHA: Assisting Hand Assessment

- GMFCS: Gross Motor Function Classification System

- HABIT: Hand-arm intensive bimanual therapy

- MACS: Manual Ability Classification System

- MAS: Modified Asworth Scale

- Melbourne Assessment: Melbourne Assessment of unilateral upper limb
function 2

- PC: paralisis cerebral infantil

- PCHE: paralisis cerebral hemipléjica espastica

- PMAL-R: Pediatric Motor Activity Log Revised

- SPSS: Statistical Package for the Social Sciences

- WISC-1V: Inteligencia de Wechsler para Nifios



Contextualizacion

La paralisis cerebral infantil (PC) es un conjunto de trastornos del desarrollo
neuromotor, no evolutivo, cuya expresion clinica puede variar cuando el cerebro
madura (1,2). Este trastorno aparece en edades tempranas de la vida del nifio como
manifestacion de patologias intrauterinas, complicaciones al nacer o secuelas de
prematuridad (1,3), por el hecho de tener un nifio con un sistema nervioso inmaduro.
Las causas de la aparicion de este sindrome son dificiles de establecer (3). Las
principales causas de la PC pueden diferenciarse en prenatal y/o neonatal y causas
posts-neonatales (4).

La PC puede aparecer durante el desarrollo temprano del cerebro del feto (por
alteracion genética), en la mitad del embarazo (leucomalacia periventricular, hipoxia,
hipotension, hemorragia intraventricular), al final del desarrollo cerebral (infeccidén
maternal, ictus o asfixia), o puede aparecer por lesion cerebral postnatal (meningitis,
ictus, traumatismo, hipoxia) (3,4).

Esta condicion es compleja de diagnosticar, aquel diagnostico es principalmente
clinico y se apoya en pruebas por imagen, sin embargo, 10 % resulta ser normal. Las
pruebas por neuroimagenes sirven sobre todo para establecer la causa de la paralisis
cerebral (3). El diagnéstico temprano de esta condicion de salud es muy complejo,
por lo que antes de los dos afios no suele ser detectada. Ademas, debido a la ausencia
de consenso internacional para definir la edad limite en la que los dafios cerebrales
postnatales son reconocidos como paralisis cerebral, la edad de 2 afios suele ser en
practica clinica la edad limite por los dafnos postnatales de paralisis cerebral (3).

A nivel de las pruebas complementarias, cuando son relevantes, se encontrd que un
70% de los ninos con paralisis cerebral con espasticidad tienen alteraciones visibles
en neuroimagenes y que los ultrasonidos craneales anormales se asocian en su
mayoria con hemiplejia (5)

La aparicién clinica de la paradlisis cerebral es diferente en cada nifio, pero los
principales sintomas son afectaciones de la funcién motor y suelen acompanarse de
alteraciones sensitivas, cognitivas, comunicativas, y perspectivas (1,6). Los
pacientes con PC tienen tendencia a tener comorbilidad como epilepsia, déficit
intelectual, neuro comportamiento alterado, trastornos visuales, dolor y problemas
ortopédicos como subluxacion o dislocacién. Los factores de comorbilidad suelen ser
mas numerosos cuando hay mas gravedad de PC (7). Segun la CIF, no debemos sélo
considerar las alteraciones de los niflos con paralisis cerebral enfocandonos solo sobre
las estructuras y las funciones, sino también, abrirse a las actividades y
participaciones que tienen limitadas. Teniendo en cuenta los factores del entorno y
los factores personales (tipo de PC, motivacion ..). Estos Ultimos son muy
importantes, porque tienen un gran efecto sobre los resultados y sobre la expresion
clinica de la enfermedad (6).

Este trastorno se suele clasificar en subgrupos segun el tipo de afectacién como la
espasticidad, la hipotonia, la discinesia y la ataxia. O segun su topografia
(hemiparesia, diparesia y tetraparesia) que ahora se ha reemplazado por términos
unilateral y bilateral (1,3). La clasificacidon de los trastornos de tono y de movimiento



se pueden clasificar en 3 categorias, la mas representativa es la forma espastica que
alcanza un 85-90% de los casos (3). La segunda es la discinesia 7% vy la ultima la
forma ataxica 4% (3). Existen otras clasificaciones, como la hipotonia en la paralisis
cerebral, o clasificAndola como espastica o no espastica (8). Debido a la falta de
confiabilidad entre evaluadores y a la tendencia del tipo de deterioro motor a
evolucionar con el tiempo, involucrando a mas subtipos (4).

En todos los casos van a crear muchas alteraciones a nivel de la extremidad superior.
La mayoria tienen hipertono espastico asi que van sufriendo una limitacion del
movimiento por la resistencia de los musculos. Muy a menudo se suele acompanar
de una afectacién de la mano con tendencia a sinergias flexoras, que dificultan los
movimientos de extension de mufeca (9). En la espasticidad hemipléjica es muy
tipico que la mano sea mas afectada que la pierna (10). Es muy importante saber
gue aproximadamente un 20-30% de niflos con paralisis cerebral tienen hemiplejia
(3,10), y la hemiplejia espastica representa un 23% de las paralisis cerebrales
espasticas (11).

De los trastornos del desarrollo es la 1@ causa de alteracién del desarrollo motor (12),
es muy complejo de haber una prevalencia mundial por esta patologia (13). Sin
embargo, se encontré una prevalencia en los paises desarrollados de 2-3 nifios por
daca 1000 nacimientos (3,12).

Debido a la creciente sobrevivencia de los niflos nacidos con formas graves de
paralisis cerebral, se produce una inversion econdémica mucho mas importante. Se
ha visto en los Estados Unidos que los costes directos (adaptacién vivienda,
seguimiento médico...) e indirectos fue de 11 500 millones de ddlares en 2003 (13).
Otro estudio en Corea muestra que la rehabilitacion costdé aproximadamente 5 111
dolares en nifos de 0-6 afios, 4 759 ddlares en nifos 7-18 afios y 5 305 ddlares en
jovenes de mas de 19 afios (14). Estos costes, son muy altos sabiendo que no tienen
en cuenta las necesidades ortopédicas o quirdrgicas que pueden aparecer. Y que la
rehabilitacién de nifios con PC es un seguimiento de larga duracion. En el caso de la
realidad virtual, si se demuestra su eficacia, podria ser interesante estudiar su
efectivad, por sus bajos costes y por la facilidad de poder llevarla a casa en el futuro
(15).

A nivel de prondstico, los nifios con PC alcanzan a la edad adulta, la supervivencia
estd relacionada con el grado de la discapacidad, el peso al nacer o la situaciéon
socioecondomica (7). A nivel del prondstico de la marcha, se encontrd que son factores
de mal prondstico si el nifio no logra aguantar la cabeza a los 20 meses, si no tiene
reacciones posturales o si mantiene los reflejos primitivos (7). Por lo que concierne
la PC hemipléjica, en general la mayoria de los nifios camina, al igual que las formas
ataxicas. Si un nifio no camina a los 9 anos es poco probable que lo haga, ni siquiera
con ayuda ortopédica. Los nifios que caminan de forma independiente lo hacen a los
3 afios aproximadamente y los que caminan con ayuda ortopédica lo hacen entre los
3y 9 afios (7). Sin embargo, el resultado de la capacidad funcional de los nifios con
este trastorno no depende solo de la funcién motora, sino que es multifactorial. Estos
factores son la inteligencia, la funcidn fisica, la capacidad de comunicacion, la
personalidad, asi como el entorno del nifio (social, ambiental o disponibilidad de la
atencion médica especializada) (7).



Existen diferentes factores de riesgos que aumentan la probabilidad de padecer
paralisis cerebral. Estos componentes son factores que intervienen durante el
desarrollo fetal. Los mas importantes han sido identificados como el muy bajo peso
al nacer, infecciones intrauterinas, multiples gestaciones (5) o el mas prevalente de
todos, que es la prematuridad por debajo de 28 semanas. La prevalencia de este
factor es del 82 por 1 000 nacimientos, la del bajo peso al nacer es del 59 por 1 000
nacimientos y la de la gestacién multiple es del 7 por 1 000 (1).

Se ha encontrado otros factores que también afectan al desarrollo fetal, como las
malformaciones o complicaciones de placenta, malformaciones congénitas, ictus
neonatales, infecciones neonatales, convulsiones neonatales, sindrome de dificultad
respiratoria, hipoglucemia y factores genéticos (1,3). A diferencia de lo que se cree
generalmente, las hipoxias al nacer son responsables de sélo el 10% de los casos de
paralisis cerebral (3). Ademas, se han visto diferencias entre nifios blancos y no-
hispanicos y nifios negros no-hispanicos, los primeros tienen menor prevalencia,1.34
por 1 000, mientras que en la otra categoria hay mayor prevalencia, 2.34 por 1 000
(1,12). También, se ha visto que el sexo masculino tiene una evidencia moderada de
peor pronodstico a nivel de la deficiencia motriz (5). Por lo que la poblacién con mas
riesgo de desarrollar paralisis cerebral son los niflos que han nacido con muy bajo
peso y/o que fueron grandes prematuros, nacidos de etnia negra no hispanica
(1,5,12).

Se ha estudiado que los factores protectores de |la aparicidon de la paralisis cerebral,
en la que tendrian que basarse, es la comprension de los mecanismos de aparicion
del trastorno. Sin embargo, parece que existen formas de prevenir el desarrollo de
este trastorno. Estos factores serian de prevenir los factores de riesgos previamente
expuestos, que sea la prematuridad o las complicaciones de embarazo, la
administracion de magnesio en las embarazadas con alto riesgo de parto prematuro
antes de las 32 semanas de gestacion, y los tratamientos post-exposiciones que se
basan mas en la etiologia y que son aln experimentales (1). Ademas, se ha
propuesto la hipotermia terapéutica y la cafeina como intervenciones para evitar el
desarrollo de la PC (4).

Los factores que mejoran el prondstico de la condicién de salud de estos nifios es el
ejercicio fisico que se promueve mucho, y que se ha demostrado eficiente en varios
ensayos (15). En efecto, la actividad fisica favorece el trabajo ensayo-errores que
permite la creacidn de nuevas estrategias motoras. Sin embargo, segun Chiu et al,
2014 (15) se ve una disminucion por parte de los infantes y de los adolescentes, de
las actividades deportivas cuando crecen. Esto es algo muy importante a tener en
cuenta a la hora de hablar de tratamientos de rehabilitacidn, porque hay que motivar
a los pacientes para que hagan ejercicio fisico y encontrar alternativas para facilitar
esto. También, se ha visto que cuanto antes se ponga en practica un tratamiento de
reeducacion, mas efectos positivos tendra en general (9), porque el cerebro del nifio
estd aun muy inmaduro y tiene mucha mas plasticidad. Asi que el tratamiento precoz
podria ser un factor protector del deterioro del estado de salud de estos pacientes
(4,9).

Existen factores de confusiones que podrian afectar a los resultados de la
intervencion, estos son la presencia de la discapacidad intelectual que se acompana



de alteracién cognitiva que puede dificultar la comprensién de las instrucciones para
realizar los tratamientos. También si el paciente tiene un grado de alteracién motor
muy elevada, va a limitar los grados de movimientos y no podra realizar los
movimientos de las intervenciones. Eso se puede medir con las pruebas del Gross
Motor Function Classification System (GMFCS) (16) y la Manual Ability Classification
System (MACS) (17).

La MACS consiste en clasificar en 5 niveles la capacidad de usar las manos en las
actividades de la vida diaria. EIl GMFCS clasifica la funcién motriz global basada en
movimientos voluntarios de sentado, a las transferencias y la movilidad. Es el Gold
estandar para la descripcion de la funcidon motora, y sirve también para pronosticar
la funcionalidad motora en este trastorno. A condicién de que el nifio tenga mas de
5 afos, porque antes, no es relevante para el prondstico (4). También un factor de
confusién seria la presencia de ataxia o de trastornos del equilibrio que pueden
dificultar la realizacién de las acciones (7).

La fisioterapia es un instrumento central en el manejo de la PC, que puede variar de
ejercicio regular a programas con diferentes modalidades como la estimulacién (7).
Se recomienda asociar la fisioterapia con la terapia ocupacional, esta ultima trata de
buscar la mejora de la funcién, enfocandose en maximizar su capacidad en la
realizacién de actividades diarias. Se han revelado muy Utiles a la hora de reeducar
y mejorar la funcionalidad de la mano (7). El enfoque sobre estas dos terapias se
recomienda, porque dan mejores resultados que la estimulacion eléctrica, la
hidroterapia, el masaje y la vibracion de todo el cuerpo, que no demostraron
resultados significantes (2,7).

La fisioterapia, es una herramienta esencial del tratamiento de los nifios con PC
hemipléjica espastica, y entra dentro de un programa de rehabilitacion
multidisciplinario. Por tanto, se han estudiado los costes de esta intervencion que
resultaron ser altos (13,14), y los tratamientos que se suelen proponer a lo largo de
los afios afectan a la motivacién de los pacientes (15). Por tanto, seria interesante
encontrar una herramienta de bajo coste eficiente para tratar la espasticidad y las
alteraciones de las extremidades superiores, que son las mas perjudicadas en la
paralisis cerebral, y que sea motivadora para los nifios. En efecto, la reduccién del
uso de una extremidad suele asociarse a trastornos musculoesqueléticos, trastornos
de movimiento y de la postura, déficit sensorial o cognitivo, y con una disminucién
de la participacion (18).

De forma general, los objetivos de la fisioterapia en la paralisis cerebral son los de
facilitar la participacion de los nifios en la vida diaria y disminuir las deficiencias fisicas
de los trastornos (2). Es decir, trabajar tanto la cantidad como la cualidad del control
motor.

Los métodos de rehabilitacidon de la paralisis cerebral suelen estar basados en la
teoria del aprendizaje motor (10) que implica repetir tareas funcionales o actividades,
y también en el concepto de neuroplasticidad (7). A nivel de la reeducacion de
fisioterapia se suelen proponer varios tratamientos como ejercicios, marcha, terapia
restrictiva, terapia del desarrollo neuroldgico, entrenamiento cardiorrespiratorio,
estimulacion eléctrica y equinoterapia de forma general (2). También se pueden
proponer sesiones de estiramientos, terapia acuatica o vibraciéon del cuerpo entero.



De todas estas posibilidades de tratamiento, solo se encontré evidencia bastante
sélida en la terapia restrictiva, el entrenamiento de la marcha y el entrenamiento
orientado hacia tareas funcionales (2). Ademads, se reconoce que un trabajo
temprano en ninos con paralisis cerebral permite optimizar los resultados del
desarrollo motor durante el periodo de neuroplasticidad infantil (4,9).

Para trabajar la extremidad superior se han desarrollado diferentes herramientas,
como la inyeccidn de toxina botulinica A intramuscular, ortesis, cirugia, estimulacion
eléctrica, estimulacién magnética transcraneal repetitiva, terapia espejo y también
la terapia restrictiva (18). Segun Rostami et al (10), existen 4 enfoques de terapias
que son el entrenamiento bimanual, la terapia restrictiva, la terapia centrada en las
tareas y el entrenamiento funcional dirigido a los objetivos (7).

El entrenamiento bimanual es util para la PC hemipléjica porque permite al nifo
entrenarse para usar ambas manos juntas en tareas repetitivas, facilitando su
aprendizaje. La terapia restrictiva implica la restriccion de la extremidad no afectada
para fomentar el uso de la extremidad afectada. El método de restriccién puede ser
mediante el uso de yeso, por ejemplo. Se trabaja el uso de la extremidad menos
usada de forma intensiva y repetitiva (10). Es una de las mas usadas para tratar la
extremidad superior en una paralisis cerebral (18). En cuanto a la terapia centrada
en el contexto, esta implica cambiar el entorno donde interactda el nifio y no cambiar
las tareas. Y para acabar, a nivel del entrenamiento funcional dirigido a objetivos,
este permite enfatizar la terapia en los objetivos del nifio, utilizando el aprendizaje
motor (7).

Estd demostrado que la terapia bimanual tiene la misma eficiencia que la restrictiva
(19,20). Estd demostrado también que los nifos en edades tempranas descubren
que usar la mano menos afectada facilita la realizacion de la actividad, por lo tanto,
disminuyen el uso de la mano mas afectada (10,18). Los terapeutas intentan
proponer un entorno donde se facilita y/o puede ser necesario usar las dos manos,
para que esta parte mas afectada pueda ser utilizada. Por tanto, podria facilitar la
disminucion de la restriccidon del uso de la mano mas afectada. Otra ventaja del uso
de una terapia que impide el uso de la mano “sana” o favorecer el uso de la mano
hemipléjica, es que cuando se usa el brazo mas afectado se produce una expansién
del area cortical contralateral que controla el movimiento de la extremidad. Asi, la
reorganizacion cortical depende de la actividad, sirviendo de base para aumentar de
forma permanente el uso de la parte mas afectada del cuerpo en las actividades de
la vida diaria después de un tratamiento (18).

Uno de los inconvenientes de la terapia restrictiva es que se necesitan largas sesiones
de 6h por dia (10,20), que no son apropiadas para nifios jovenes y que son complejas
de poner en practica (20). Por lo tanto, se ha estudiado la posibilidad de hacer este
trabajo en casa con una supervision por parte de los padres. Sin embargo, un 75%
han dicho que no lo encontraba facil de poner en practica en casa, aunque los
resultados fueron positivos (20). Asi que se intentan buscar terapias tan efectivas
como la terapia bimanual o restrictiva, y que sean menos costosas, que necesiten
menos tiempo, y una menor supervision por un profesional de salud todo el tiempo,
pero que también pueda ser vigilada por un progenitor (20).



La realidad virtual es un sistema computarizado que permite proporcionar un entorno
donde se puede modular la dificultad de la realizacién de actividades de la vida diaria
o deporte, proporcionando un feedback sensitivo-sensorial (por las imagenes, las
vibraciones ...) (21). Por la posibilidad que tiene de proponer un entorno seguro,
donde el nifio con afectaciones motoras pueda trabajar su aprendizaje motor, gracias
a las repeticiones que son claves para el aumento de la funcionalidad (21), al
feedback que reciba y a la atractividad que ofrezca a los niflos (que permita aumentar
su motivacién), podria ser una alternativa de tratamiento.

En ciertos estudios, se ha definido que la realidad virtual podria incorporarse a las
terapias fisicas para mantener o aumentar la adherencia del nifio dentro de su
rehabilitacién, intentando basarse en el concepto de neuroplasticidad (7). Es una
herramienta que puede ser muy interesante a la hora de rehabilitar nifios con
paralisis cerebral hemipléjica espastica (PCHE) (13). La realidad virtual también se
basa en el principio de usar la parte mas afectada en la realizacion de actividad de la
vida diaria. Por lo tanto, trabaja también a nivel de neuroplasticidad en la
reorganizacion del area cortical, y favorece que el nifio use su parte mas afectada de
forma espontadnea. Uno de los aspectos también interesante de trabajar con la
realidad virtual, es que con un sistema comercial como Wii sport resort™ es facil
ponerlo en practica, es de bajo coste, es mas ludica y motivadora para los nifios (20).

Lo que se tiene que estudiar ahora es su eficiencia en comparacién con la terapia
bimanual y restrictiva que son por el momento las terapias que han demostrado ser
las mas eficientes en el trabajo de la extremidad superior (20). Lo que es también
interesante de comparar es la realizacion de actividades en un entorno virtual donde
se puede modular la dificultad y proponer un sistema de restriccion de uso de la mano
gue genera menor frustracién por parte de los pacientes. En efecto, el sistema pide
el uso de una sola mano, la que tiene el remoto, por lo tanto, si es la mano afectada
que tiene el remoto, el uso de la mano menos afectada sera restringido. Ademas, se
encuentra que las intervenciones intensivas tienen mas efectos si estan basadas en
actividades o en objetivos (2), por lo que es interesante trabajar a nivel de juegos
virtuales de deporte (2).

En efecto, permite también poder realizar actividad fisica limitando los posibles
riesgos. En efecto, hay que tomar en cuenta que los nifios con paralisis cerebral
pueden pertenecer a varios subgrupos al mismo tiempo (4) por lo tanto, los nifios
con PCHE pueden sufrir ataxia o trastornos del equilibrio. Debemos tener cuidado a
nivel de seguridad de los participantes proporcionando soluciones para limitar los
riesgos de caidas. Una ventaja del sistema Nintendo Wii™, es que se puede utilizar
sentado, permitiendo la realizacion de deporte sin que la limitacion funcional de la
extremidad inferior, las afectaciones de coordinacién o del equilibrio influyan en la
realizacion de la actividad (7).

Por tanto, la intervencion que se propone en este estudio es estudiar la eficacia de
un programa de realidad virtual con una consola del mercado (Nintendo Wii™), en la
funcionalidad de la extremidad superior en nifios de 7 a 12 afios con PCHE comparado
con un tratamiento convencional de fisioterapia. Existe literatura cientifica que se
interesa a la realidad virtual en diferentes poblaciones de paralisis cerebral. En los
casos hemipléjicos se ha demostrado que la realidad virtual es una intervencion



viable que permite mejorar la funcidn de la extremidad superior. Aunque, se ha dicho
también que los sistemas creados por ingenieros, es decir, sistemas de realidad
virtual especializados en rehabilitacién, podrian dar mejores resultados, si bien los
sistemas comerciales como la Nintendo Wii™, podrian ser alternativas viables (6).

Los ensayos clinicos aleatorizados, también han dado buenos resultados, aunque
existen pocos estudios en nuestra poblacidén (9). Se ha visto que los programas de
realidad virtual podrian disminuir la espasticidad, aumentando la fuerza y la funcion
de la mano. Sin embargo, este mismo estudio, explica que para saber si pueden
perdurar en el tiempo estos resultados seria bueno hacer un seguimiento (9).
Ademas, hay un estudio piloto que ha demostrado una posible mejora de la
extremidad superior con tratamiento con Nintendo Wii™. Sin embargo, las muestras
eran demasiado pequefias y poco representativas. Este estudio sugiere que en el
futuro se deberan realizar estudios con muestras mas grandes, mas representativas
y con mas control del tratamiento con realidad virtual (11).

Justificacion
A la hora de encontrar literatura que ha estudiado la eficacia de esta herramienta,
vemos que hay pocos estudios que tratan esta cuestién. Esta técnica consiste en la
rehabilitacion de la extremidad superior en la poblacién de nifios con PCHE. En efecto,
se han encontrado sélo 4 estudios que hablan de este tema en esta poblacién: 1
estudio piloto, 3 ensayos de control aleatorio y 1 disefio de sujeto individual.

Los estudios piloto o disefio de sujeto individual Bedair et al. (22) y Kassee et al.
(11), fueron realizados con muestras muy pequefias, con una metodologia débil, por
lo que, tanto los evaluadores, como los participantes y los terapeutas conocian la
asignacién de los participantes. Estos estudios requirieron mas investigaciones. El
enmascaramiento de los participantes y de los terapeutas es dificil de poner en
practica, porque es facil de deducir. Por tanto, es importante poder sesgar a los
evaluadores que haran pasar las herramientas de evaluacion. No se puede hacer con
los terapeutas ni con los pacientes porque van a descubrirlo muy facilmente. A nivel
poblacional, por Bedair et al. y Chen et al. (21) las poblaciones eran respectivamente
de 5 a 10 afios y de 4 a 8 afios, y ademas las muestras eran pequenas. En la mayoria
de los casos se ha visto mejora de la funcionalidad de la extremidad superior y de la
espasticidad. Sin embargo, se puede ver una falta de resultados con metodologia
fiable y sdlida en cuanto a esta mejora (11,21).

Los articulos El-Shamy et al. y Chiu et al. (15), tienen una metodologia fiable, con
muestras mas grandes y en la poblacion que queremos estudiar, con nifios con PCHE
respectivamente de 8-12 afios y de 6-13 afios. Los dos estudios usan la Wii™ en el
grupo experimental, pero afiadiendo terapia convencional cuando el grupo control
so6lo tenia el tratamiento convencional. Por tanto, el grupo control tenia menos
tratamiento que el grupo experimental, lo que puede alterar mucho los resultados.
Al nivel del Chiu et al, aunque la cantidad de tratamiento no fue igual en los grupos,
no se encontraron mejoras en la fuerza, la utilizacion de la mano, ni en la
coordinacion. Sin embargo, se ha visto que los cuidadores percibian un aumento del
uso de las manos en el grupo experimental. El Chiu et al. realizaron un seguimiento,
de 6 semanas para poder analizar si los resultados obtenidos perduraban en el
tiempo, sin embargo, los resultados no fueron significativos. EI-Shamy et al. no hizo



el seguimiento, pero realizd la intervencion en el doble de tiempo que el Chiu et al.
y pedia mas investigaciones sobre el tema de la supervivencia del tratamiento. Por
lo que es necesario realizar investigaciones que pongan tratamientos iguales y
seguimiento de los resultados. (9)

El-Shamy et al. y el Bedair et al. han usado la Peabody developmental motor scales
gue no es una herramienta valida en su poblacidn, porque sélo se puede realizar con
ninos de menos de 6 afos. Por ello, puede influir en la validez de los resultados
obtenidos a nivel de la funcionalidad de la mano (23).

Ademas, ninguno de los articulos ha estudiado al mismo tiempo la espasticidad, la
calidad y el uso de la extremidad superior, y la funcionalidad de la mano. Por tanto,
la investigacidén que se propone, sobre estos puntos con otras herramientas, con una
muestra mas grande, un seguimiento y una dosis de tratamiento igual en los grupos,
permitiria poder obtener datos sobre la eficacia de la Wii™, en el tratamiento de la
extremidad superior en los nifios con PCHE (9,11).

Objetivos e hipdtesis

Objetivo Principal

Evaluar la eficacia de un tratamiento con realidad virtual (Nintendo® Wii™), para
mejorar la funcionalidad de la extremidad superior en comparacion con un
tratamiento convencional de fisioterapia, en nifios entre 7 y 12 afios con paralisis
cerebral hemipléjica espastica.

Objetivos especificos

Analizar el efecto del tratamiento rehabilitador con Nintendo Wii™ restrictiva sobre
la mejora de la espasticidad.

Analizar el efecto del tratamiento rehabilitador con Nintendo Wii™ restrictiva sobre
la mejora de la cualidad del movimiento de la extremidad superior.

Analizar el efecto del tratamiento rehabilitador con Nintendo Wii™ restrictiva sobre
la mejora de la cuantidad de uso de la extremidad superior.

Analizar el efecto del tratamiento rehabilitador con Nintendo Wii™ restrictiva sobre
la mejora de la funcionalidad de la mano.

Hipétesis
Nuestra hipoétesis, es que la intervencion con Nintendo Wii sport resort™ permite
mejorar la espasticidad, la funcionalidad de la mano, la calidad y el uso de la

extremidad superior, en comparacién con un tratamiento convencional de
fisioterapia.

Metodologia:

La poblacién de estudio sera de nifios de 7 a 12 afios, porque se considera que el
control atencional aparece entre los 7 y 9 afios y que es maduro a los 12 afos.
Ademas, se considera que los juegos en sistemas virtuales como la Wii™ estan mas



adaptados a nifios entre 8-12 afos porque estan creados para nifos que pueden
seguir instrucciones basicas (9).

El estudio tendra lugar en 2 centros de educacion motriz de la ciudad de Nantes, en
la regién de Loire-Atlantique, Francia. Son centros que acogen a ninos y adolescentes
con discapacidad motriz sin trastornos asociados. El IEM LA MARRIERE tiene 35
plazas en semi-internado y 22 en internado, acoge a una poblacion mixta con
deficiencia motriz sin trastorno asociado, como el IEM LA DURANTIERE que tiene 60
plazas disponibles en semi-internado. En total, hay 117 nifios que estan en los dos
centros (diagrama de participantes).

A todos los padres o tutores, asi como a los nifios de los dos centros, se les enviara
un documento explicativo del estudio con un consentimiento informado para poder
participar (CF anexo). Los participantes interesados en participar seran evaluados
para ver si cumplen los criterios de inclusion y si no cumplen los de exclusion.

Los criterios de inclusidon son para niflos con diagnéstico de PC, entre 7-12 anos,
hemipléjicos, espasticos, con niveles I-III de la MACS y del GMFCS para poder usar
el sistema de realidad virtual. Y los de exclusion son para los nifios con trastornos
cognitivos severos que impiden que sigan instrucciones, trastornos visuales y
auditivos graves que les impiden recibir un feedback sensorial correcto, que padecen
trastornos intelectuales, epilépticos, cualquier trastorno que expone a riesgos los
participantes, y si han recibidos inyecciones de toxina botulinica menos de 6 meses
antes de la intervencidon. Porque la toxina botulinica es un tratamiento que puede
disminuir la espasticidad durante 3 a 6 meses (7,24).

Para verificar los criterios de inclusidon, al inicio del estudio confirmaremos si los
participantes tienen un diagndstico médico de PCHE para los nifios de 7 a 12 anos.
Se valoraran los niveles de la funcion motora global y las habilidades manuales
respectivamente con el GMFCS y la MACS. Estos test los realizaran los investigadores
y se aceptaran Unicamente los niveles I a III.

Los criterios de exclusidon se valoraran al inicio, después de que los participantes
hayan validado los criterios de inclusién. Un psicélogo pasara los test de Inteligencia
de Wechsler para Nifios (WISC-IV), se excluiran los nifios con discapacidad cognitiva
(WISC<40) o limitacion intelectual (cociente intelectual <35-40). Los participantes
con diagndsticos epilépticos seran también excluidos del estudio. También, se
excluiran los pacientes que han recibido una inyeccidn de toxina botulinica menos de
6 meses antes de la intervencion. Los participantes que fueron diagnosticados de
trastornos visuales o auditivos graves seran excluidos.

Una vez excluidos los nifios que no se corresponda con los criterios, se hara la
asignacion, de forma aleatoria. Los fisioterapeutas que realizaran los tratamientos
seran los de los centros porque conocen a los nifios que seran en mas confianza y
también porque tienen experiencia en el dominio de la pediatria neuroldgica.

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste unilateral,
se precisan 23 sujetos en el primer grupo y 23 en el segundo para detectar una
diferencia igual o superior a 2 unidades. Se asume que la desviacidon estandar comun
es de 3 (funcion de la mano) (9) y un coeficiente de correlacion entre la medida inicial
y final de 0.65. Se ha estimado una tasa de pérdidas de seguimiento del 15% (15),



por lo que se ha anadido un minimo de 6 participantes para paliar las posibles
pérdidas. Por lo que se precisara un minimo de 46 participantes.

Diagrama de participantes:

Nifios cuyo se espera evaluar la

elegibilidad
— (n=117)
E Se estima que se excluira (n=51; 44%:):
= - No cumplen los criterios de inclusidn (n=)
E - Cumplen los cnterios de exclusion (n=)
= - Rechazan participar (n=)
2 - Otras razones (n=)
[}
w
= -
Se espera aleatorizar  _
l (n=66;56%) |
z Asignados al grupo experimental con terapia Asignados al grupo control con terapia
g de realidad virtual y restrictiva (n=33) restrictiva y bimanual (n=33)
6 Recibieron la intervencdn (n=) Recibieron la intgrvenmc'ln_(n=)
5 No redbieron la intervenadn (n=) No recibieron la intervencion (n=)
Perdida de seguimiento a la semana 12 por Perdida de seguimiento a la semana 12 por
(n=5): (n=5):
Razones medicales (n=) Razones medicales (n=)
e Razones personales (n=) Razones personales (n=)
E No ha vuelto (n=) Mo ha vuelto (n=)
o
(=]
]
l[’erdi}da de sequimiento a la semana 24 por ?:-rdsi?a de seguimiento a la semana 24 por
. n=5): =a)i
Razones medicales (n=) Razones medicales (n=)
Razones personales (n=) Razones personales (n=)
No ha vuelto {n=) Mo ha vuelto (n=)
E Se espera analizar los datos Se espera analizar los datos
(n=23) (n=23)

El disefio de esta intervencion serd un ensayo clinico longitudinal prospectivo,
probabilistico y con aleatorizacién estratificada. El estudio es multicéntrico, los dos
centros son institutos de educaciéon motriz. Ademas, sélo los evaluadores seran
ciegos por la imposibilidad de sesgar a los pacientes, ni sus padres o tutores ni los
terapeutas. La aleatorizacion es estratificada por nivel de afectacion motor, los
niveles I, por un lado, los niveles II por otro, y por ultimo los niveles III en MACS vy
GMFCS. Después se estratificard por nivel de déficit cognitivo, ligero por un lado y
moderado por otro. Para acabar se repartiran aleatoriamente los participantes en los
grupos experimental y control.
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Por consiguiente, la asignacion se llevara a cabo por un reclutador independiente que
asignara a cada participante (se espera 46 participantes), en 6 grupos. Primero se
asignaran los ninos en 3 grupos segun su nivel de GMFCS y MACS. Después asignara
a los nifios de cada grupo de nivel GMFCS y MACS en 2 grupos segun su nivel de
afectacion cognitiva, por lo que habra 6 grupos después de esta estratificacion. La
asignacion a los grupos experimental y control serd computarizada y aleatoria en
cada subgrupo de nivel, por lo que, después de asignar los numeros a los
participantes, se usard un programa de aleatorizacién, usando el generador original
que esta en la pagina web randomizacion.com, usado en otros estudios (25).

Antes del inicio del estudio, los nifios seran evaluados, pasando las herramientas de
la Modified Asworth Scale (MAS), la Assisting Hand Assessment (AHA), Melbourne
Assessment of unilateral upper limb function 2 (Melbourne Assessment), Pediatric
Motor Activity Log Revised (PMAL-R), MACS y GMFCS, por un evaluador ciego
(fisioterapeuta) a la asignacidon de grupo. También un evaluador ciego (psicélogo)
hara una evaluacién del nivel cognitivo antes del inicio pasando la WISC-IV.

El grupo control recibird un conjunto de terapia restrictiva y bimanual. La primera
fue disefiada especificamente para ninos con paralisis cerebral hemipléjica (18). Los
participantes de este grupo recibiran 4 sesiones a la semana de 2 horas de terapia
restrictiva y bimanual durante 12 semanas (18). Esta dosis tiene una intensidad de
96 horas por el estudio, es de intensidad moderada. Normalmente la duracién es mas
baja y la frecuencia mas alta, pero en término de intensidad, podemos esperar
obtener resultados. Su combinaciéon con la terapia bimanual fue demostrada como
una buena combinacién para la ES. (26)
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Las actividades seran adaptadas a la edad del nifio, a sus capacidades y a sus
intereses, haciendo que la realizacion de tareas sea ludica. Para la terapia restrictiva,
la restriccion de la mano menos afectada se hard con un guante a medida y las
actividades se haran con la mano afectada. Se trabajaran actividades de motricidad
fina y gruesa en el entorno real. El terapeuta ayudara al participante para realizar la
tarea, si lo necesita. Por ejemplo, si la tarea consiste en cortar una manzana, el
terapeuta tendra que sujetarla para que el nifo pueda cortarla (20). En la terapia
bimanual, también se trabajara la motricidad fina y gruesa, pero en actividades que
requieren las dos manos. Se va a pedir a los nifios que identifiquen como usar las
manos de la forma mas adecuada para poder resolver la tarea. Todas las actividades
propuestas seran actividades de la vida diaria en un entorno real (20).

El grupo experimental se compone de un programa de Wii™ que se combina con
terapia restrictiva en un entorno de deporte virtual. Este grupo tendra que hacer 30
min de cada uno de los 4 juegos que implican la movilidad de la extremidad superior
que son los juegos de balonmano, tenis, bolos y tiro con arco, 4 veces a la semana
durante 12 semanas. Los 4 juegos necesitaran un aprendizaje previo de las
actividades porque los nifios no las han practicadas antes, por lo tanto, tendran que
aprender a jugar a estos deportes virtuales. Se pide a los terapeutas que supervisen
el Wii sport resort™ para que los niflos imiten los movimientos de la vida real (si
juega al tenis tiene que hacer como si remoto fuera una raqueta y que realmente
estd jugando al tenis) (11). También se tiene que vigilar que la mano menos afectada
no sea utilizada durante la practica de los juegos. La poblaciéon de estudio sera de
nifos entre 7 a 12 afios, porque se considera que el control atencional aparece entre
los 7 y 9 afos y que es maduro a los 12 afios. Ademas, se considera que los juegos
en sistemas virtuales como la Wii™ estan mas adaptados a nifios entre 8-12 afios
porque se han creado para nifos que pueden seguir instrucciones basicas (9).

El estudio se hara durante 6 meses, en los primeros 3 meses se aplicaran los
tratamientos con Wii™ y el tratamiento convencional en el grupo control. Después de
los 3 meses con tratamiento experimental, en los 3 meses siguientes se realizaran
las terapias que tenian antes de empezar el estudio (trabajo de fuerza, estiramiento,
MPS, ...). Excepto a nivel de la extremidad superior, se permitiran movilizaciones
pasivas y estiramiento de la extremidad superior hemipléjica pero no terapia
restrictiva, bimanual o trabajo activo de esta extremidad. Transcurridos estos 6
meses se realizara una nueva evaluacion de los resultados, para ver si han perdurado
en el tiempo (9).

Cada tratamiento ya sea de Wii™ o de terapia convencional debera adaptarse a la
capacidad del nifio para evitar la frustracidon y permitir que realice las actividades.
Los tratamientos de los dos grupos se hardn en los dos centros bajo supervision de
terapeutas formados en pediatria con experiencia, y que conozcan a los participantes
para obtener su confianza. En todas las terapias de los dos grupos se ird aumentando
la dificultad, y se empezara con actividades o niveles de juego faciles.

Este estudio tiene varias variables dependientes como:

- La espasticidad se define como una forma de hipertono que depende de la
velocidad, perteneciendo al sindrome de la motoneurona superior como respuesta
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exagerada a un estiramiento. Es una variable cuantitativa discreta. La vamos a medir
al inicio, a los 3 y a los 6 meses.

- La funcionalidad de la mano se considera como la capacidad de realizar las
competencias propias de la mano, que son el alcance basico, agarrar, llevar y liberar
el objeto, y que son necesarias para evitar la limitacién de las actividades y las
participaciones. La vamos a medir al inicio, a los 3 y a los 6 meses. Es una variable
cuantitativa discreta. Se considera que es la variable mas significativa a la hora de
valorar la funcionalidad de la extremidad superior porque esta implicada en la
realizaciéon de las actividades, por lo tanto, en la capacidad de una persona por
interactuar con el entorno (27).

-El uso de la extremidad superior es considerado como el nivel de utilizacion
de la extremidad superior en actividades de la vida diaria. Es una variable cuantitativa
discreta.

-La cualidad del movimiento de la extremidad superior es el rango de
movimiento, la destreza, la fluidez y la precision con la que se efectla una actividad
con la extremidad superior afectada. Es una variable cuantitativa discreta.

Ademas, comporta variables independientes que son:

- El tratamiento con realidad virtual (Nintendo Wii™), con terapia restrictiva,
se puede definir como el uso de tecnologia computarizada para facilitar |la realizacién
de las actividades similares a las de la vida diaria, en un entorno controlado que
permite regular la dificultad de la tarea y favorecer el aprendizaje motor, en el
espacio como lo haria en el mundo real (12). Se realiza simulaciones de balonmano,
tenis, tiro en arco y bolos (9,11). Es una variable cualitativa nominal.

- El tratamiento convencional de fisioterapia que es el conjunto de terapia
restrictiva y bimanual en un entorno real. La primera se describe como la restriccion
del uso de la extremidad superior menos afectada y una terapia intensiva del
miembro superior mas afectado (18). La terapia bimanual también llamada Hand-
arm intensive bimanual therapy (HABIT), sigue el mismo principio que la terapia
restrictiva, pero con actividades bimanuales, haciendo que las dos manos sean
necesarias para la realizacidon de la tarea (18). Es una variable cualitativa nominal.

- El tiempo en que se miden las variables dependientes. Durante este estudio
se van a medir estas al inicio, a 3 meses y a 6 meses, es decir 3 meses después del
final de la intervencion. Es una variable cuantitativa continua.
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kegiin la Variables del Segin su Segin Herramienta

funcion estudio naturaleza L L
. los de medicion
desempeiiada
valores
Espasticidad Cuantitativa | Discreta MAS
Funcionalidad Cuantitativa | Discreta AHA
Dependiente de la mano
Cualidad de Cuantitativa Discreta Melbourne
uso de la Assessment,
extremidad
superior
Uso de la | Cuantitativa | Discreta PMAL-R
extremidad
superior
Tratamiento Cualitativa Mominal Juegos virtuales de
con Wii la Wii sport:
- balonmano
Independiente - tenis
- bolos

- tiro con arco

Terapia restrictiva
en entorno virtual

Tratamiento de Cualitativa Mominal TeraE:la.
. restrictiva
convencional de X
. . - Terapia
fisioterapia i
bimanual

En entorno real.

Tiempo Cualitativa Mominal Tiempo t=0,
t=3meses, t=0
measeas
La poblacion de este estudio estad definida por diferentes variables representativas y
descriptivas que son:

- El nivel de la MACS que se define segun la clasificacién de esta escala. Es
una variable cuantitativa discreta que se va a medir antes de empezar el estudio para
los criterios de inclusion y la asignacion.

- El nivel del GMFCS es una variable cuantitativa discreta, definida segun los
resultados que se obtienen al pasar esta prueba de la funcion motora. Se evaluara
antes del inicio del estudio para los criterios de inclusion y la asignacion.

- El nivel de la WISC-IV es una variable cuantitativa discreta, que se medira
antes del estudio para los criterios de exclusion y la asignacion. Se clasifica con la
escala WISC-1V.

- La edad es una variable cuantitativa discreta, que se tomara antes del inicio
del estudio para poder comparar los grupos controles y experimentales, y verificar
que sean homogéneos.
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- El género es una variable categorica binaria que se tomara antes del inicio
del estudio para poder comparar los grupos controles y experimentales y verificar
que sean homogéneos.

- El lado hemipléjico es una variable categérica binaria que se tomara antes
del inicio del estudio para poder comparar los grupos controles y experimentales y
verificar que sean homogéneos.

- El lado dominante es una variable categédrica binaria que se tomara antes
del inicio del estudio para poder comparar los grupos controles y experimentales y
verificar que sean homogéneos.

Los instrumentos de obtenciones de datos que se van a utilizar para valorar los
criterios de inclusién son la MACS de Eliasson et al (17), 2006. Es una herramienta
que clasifica cuantas veces los nifios con paralisis cerebral usan sus dos manos para
realizar actividades de la vida diaria adapta a su edad. El nivel I es cuando el nifio
tiene limitaciones en la facilidad para realizar tareas que necesitan velocidad y
agudeza. Sin embargo, las limitaciones no afectan la independencia del nifio. El nivel
V, es cuando los nifios no pueden manipular objetos y requieren asistencia total
debido a su habilidad severamente limitada. Esta herramienta necesita un evaluador
externo, y esta prueba se hara antes del inicio del estudio para verificar los criterios
de inclusion (28).

Otra herramienta es el GMFCS (16) de Palisano et al, 2007. Es una herramienta que
permite describir la capacidad motriz de los nifios con paralisis cerebral en 5 niveles
de I, que es donde el nifio puede ejecutar las mismas actividades de la vida diaria
gue los niflos de la misma edad, pero con dificultad (velocidad, equilibrio y
coordinacion). Cuando el nivel V hace referencia a los nifios que tienen dificultades a
controlar su postura tanto a nivel de la cabeza como del tronco, y que tienen
alteracion del control motor voluntario. Es una herramienta reconocida en cuanto a
la clasificacion de la funcion motor en los nifios con paralisis cerebral (29). Esta
herramienta necesita un evaluador externo, y esta prueba se hara antes del inicio
del estudio para verificar los criterios de inclusion.

Para acabar con las pruebas para definir la validez de los criterios de inclusion y
exclusién se valorara el nivel cognitivo. A nivel de la evaluaciéon de los trastornos
cognitivos e intelectuales se usara WISC-IV de Crawford et al. 2010 (30). Es una
escala que permite medir las funciones intelectuales en cuatros dominios que son, la
comprensién verbal, el razonamiento perceptual, el trabajo de memoria, y la
velocidad de procesamiento (31). Los puntajes estandares se calculan para todas las
pruebas utilizando datos normativos apropiados para la edad proporcionados por los
manuales de prueba. Las puntuaciones de las subpruebas son transformadas en
puntuaciones escaladas, y después en valores de coeficiente intelectual total. Es una
escala valida para los nifios de 6 a 16 afios (32). Esta herramienta necesita un
evaluador externo y se hara antes del inicio del estudio para verificar los criterios de
exclusién.

Para evaluar las variables dependientes se usaran 4 pruebas. La primera es la MAS
de Bohannon and Smith, 1987. Es una herramienta que mide el aumento del tono
muscular espastico. Se clasifica de 0 que corresponde a una ausencia de aumento
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del tono, el 1 que es una ligera resistencia al fin del movimiento, 1+ que es la
resistencia a la mitad de recogido, 2 que es la resistencia a mas de la mitad del
recogido, 3 que es el aumento del tono en todo el recogido y el 4 es cuando hay una
contractura permanente con una fijacion en flexién o extensién (33). Esta escala esta
considerada como la norma de evaluacion clinica de la espasticidad de las
extremidades. Y sirve de prueba de oro para la comparacion de nuevas herramientas
de evaluacion. Para la evaluacién se necesita un evaluador externo, esta herramienta
se ird pasando al inicio, a los 3 meses y a los 6 meses.

La siguiente es la AHA de Krumlinde-Sundholm et al (34). La herramienta de
evaluacion de la funcion de la mano relevante para los nifios con discapacidades
unilaterales de las extremidades superiores. Se hace en 2 pasos, el primer consiste
en grabar una sesién de juego con el kit de prueba AHA que son juegos que requieren
manipulacion bimanual. La sesién de juego es libre, el terapeuta evalla en el segundo
paso. En el primero puede intervenir para jugar con el nino. La evaluacion se hace
durante la revision del video con 22 items. Estos describen diferentes acciones
relacionadas con subtipo como el uso general, uso del brazo, agarre y liberacion,
ajustes motores finos, coordinacién y ritmo. Se clasifica de 4: efectivo, 3: un poco
eficaz, 2: ineficaz y 0: no funciona. Esta herramienta ha demostrado ser eficiente en
los nifios hemipléjicos con paralisis cerebral de 18 meses a 12 afos. La confiabilidad
intraobservadora es excelente y es una herramienta util tanto en la practica clinica
como en la investigacién. Necesitaremos un evaluador externo con una formacién
certificada de esta escala que la pasara al inicio del estudio, a los 3 meses y a los 6
meses.

Otra herramienta sera la Melbourne Assessment de Randall et al, 1999. Sirve para
evaluar la cualidad del movimiento unilateral en la extremidad superior en los nifios
de 5 a 15 afios. La herramienta tiene 14 items que son (alcanzar, agarrar, liberar y
manipular los objetos), en diferentes grados de movimientos que son: el rango de
movimiento, la destreza, la fluidez y la precision. Se evalla los items de 0 a 3 (por
algunos hasta 4). La puntuacién maxima es de 122 puntos y a mas puntos mejor es
la calidad del movimiento. Esta escala se ha demostrado ser eficiente para la
evaluacion objetiva de la funcionalidad de la extremidad superior (35). Para la
evaluacion necesita un evaluador externo, esta herramienta se ird pasando al inicio,
a los 3 meses y a los 6 meses.

Y por ultimo la PMAL-R de Uswatte et al, 2013 (36). Es una entrevista estructurada
que sirve para obtener informaciones reales sobre el uso de la extremidad superior
en condicion real. Asi se pide a los padres que respondan si su nifio: no usa el brazo
por realizar la actividad, si lo utiliza muy poco, si lo utiliza poco, si la utilizacién de la
extremidad mas afectada es moderada (es decir que puede cumplir la actividad, pero
con dificultad o lentamente), si realiza la actividad con el brazo con independencia,
pero con poca precisién o con algunas dificultades o si lo usa normalmente. Se
puntuan las respuestas de 0: no la utiliza a 5: la utiliza normalmente. Asi se responde
a los 22 items que representan 22 actividades. Esta herramienta se ha demostrado
ser eficiente y valida por la evaluacion del uso de la extremidad superior (37). Para
su evaluacion se necesita un evaluador externo que transladara las preguntas a los
padres; esta herramienta ira valorando la evolucién al inicio, a los 3 meses y a los 6
meses.

16



Todos los datos del estudio ya sea de resultados como de descripcién de la muestra
fueron analizados por el logicial estadista Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS) version 26.0 (9).

Se utilizara el Student t test para los datos de las caracteristicas cuantitativas de los
grupos que son la edad, el nivel de WISC-IV, de MACS y de GMFCS para calcular las
estadisticas descriptivas, que son la media y la desviacion estandar. Se ira
comparando si los grupos son homogéneos y si la distribucion de la variable fue
normal (con un p-valor>0.5). Por las diferencias entre los grupos también se utilizara
el Student t test con el SPSS con el intervalo de confianza de IC=95%. Esta prueba
permite comparar las medias de dos grupos para rechazar o no la hipétesis 0 (Ho).
Se utiliza para las variables cuantitativas y rechaza la Ho cuando el p-valor es
significativo es decir inferior a 0.5. Para analizar las variables categéricas dicotomicas
gue son el sexo, el lado hemipléjico y dominante se hara también un analisis t para
asegurarnos de qué las variables cualitativas dicotdmicas han sido distribuidas de
forma homogénea por aleatorizacion, es decir se buscara un p-valor superior a 0.5.

Para el anadlisis de supervivencia en el tratamiento a 6 meses se utiliza la ANOVA con
medidas repetidas que se usan para comparar diferentes medias grupales de grupos
homogéneos. Es Util para evaluar varias veces a los participantes de una intervencion
para ver si hay cambios. Asi se utilizard para ver si hay un mantenimiento de los
efectos de las intervenciones después de 3 meses sin tratamiento de Wii™ o de
terapia restrictiva y bimanual. Para asegurarnos de la importancia clinica se ha
definido el intervalo de confianza a 95% vy la diferencia estadisticamente significativa
se dara con el p-valor inferior a 0.05.

En caso de que las perdidas sean significativas, se analizaran los resultados haciendo
un analisis por intencion de tratar. Todos los participantes del estudio,
independientemente del grupo en que estén, seran tratados.

Organizacion y costes econdmicos:

Este estudio necesitara varios profesionales para poder ser realizado. A nivel de los
recursos humanos, se necesitan 12 fisioterapeutas para la intervencién, dos
investigadores para la estratificacion y la aleatorizacién, un fisioterapeuta evaluador
ciego, un psicologo evaluador ciego y dos investigadores para supervisar el estudio.
Fue asumido un valor de 32 euros por hora por cada fisioterapeuta, un valor de 21
euros por hora por el psicologo y un sueldo de 1 500 euros al mes para cada
investigador.

A nivel de los recursos materiales, se hara el estudio en dos centros, que nos
prestaran el material necesario para la realizacion de la terapia restrictiva y bimanual,
excepto guantes especiales de restriccidon que se compraran para el estudio, se
compraran dos pares por centro, y también se compraran dos ejemplares de la
Nintendo Wii™, uno por cada centro, con dos remotos y el juego Nintendo Wii Sport
Resort™. También es necesario comprar el logicial de analisis estadistica SPSS
version 26, asi como la formacion y el kit de objetos del test AHA y el kit de objetos
de la escala WISC-1V. Se puede consultar la aproximacion de los costes en anexo.

Se han evaluado los costes del estudio alrededor de 211 035,26 euros.
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Este estudio se hace respetando los principios basicos de la Declaracion de Helsinki.
El bienestar y la dignidad de los pacientes estan respetadas, ademas cumple con los
principios de no maleficencia y de beneficencia porque todos los participantes tienen
acceso a un tratamiento de fisioterapia que no es invasivo y que no pone en peligro
a los participantes. Ademas, para poder acceder al estudio, se informara a los padres
sobre el estudio y tendran que firmar un documento de consentimiento informado
(CF Anexo) para que los nifios accedan al estudio. También los padres o tutores seran
informados de que se puede negar a participar en el estudio o lo pueden abandonar
en cualquier momento sin que tengan repercusiones.

Por otro lado, este estudio serd sometido a un comité de ética, el Comité Consultatif
National d’Ethique a través de la presentacion del estudio a la Fondation Paralysie
Cérébrale, de Francia.

Resultados esperados:
En esta tabla se espera tener p-valor superior a 0.05 para tener diferencias
estaticamente no significativas, que demuestren que los dos grupos son homogéneos
y similares.

Grupo Experimental Grupo Control Valor-P

Media (DE) Media (DE)

Edad (afios)
Nivel MACS*
Nivel I
Nivel II
Nivel III
Nivel
GMFCS* *
Nivel I
Nivel II
Nivel III
Nivel WISC-
IV **x*x
Ligero:
Moderado:

n (%) n (%)

Sexo
Masculino
Femenino
Lado
hemipléjico
Derecho
Izquierdo
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Lado
Dominante
Derecho

Izquierdo
(DE)= Desviacion estandar, * Manual Ability Classification System, ** Motor Function Classification
System *** Wechsler Intelligence Scale for Children, 1= t student que permite comparar las medias de
dos grupos con variables cuantitativas (MACS, GMFCS, WISC-IV, Edad), y que permite analizar datos de
variables cualitativas dicotomicas (sexo, lado hemiplégico y lado dominante)

Esperamos encontrar en los resultados que la espasticidad disminuye en los grupos
tanto control como experimental en la semana 12, y que la diferencia es
estadisticamente significativa, teniendo una disminucion mas importante en el grupo
experimental (9). Se espera que la mejora de la espasticidad se mantenga (20) o
gue la disminuciéon no sea significativa en la semana 24, y que la diferencia se
mantenga significativa entre los grupos durante el seguimiento. La funcionalidad de
la mano se espera que mejore también en los dos grupos, con mayor proporcion en
el grupo experimental (9,11,18). Se espera una diferencia significativa entre los
grupos a la semana 12 y a la semana 24. La calidad de movimiento en el grupo
control sera mejor que en el grupo experimental (15), aunque se espera una mejora
de la calidad del movimiento entre el grupo experimental al inicio y a las 12 semanas.
Se considera que la diferencia entre los grupos no sera significativa, y no se espera
mantenimiento de la mejoria en el grupo experimental, pero si en el grupo control
(20). El uso de la extremidad superior tendria que mejorar en el grupo experimental
mas que en el grupo control, los efectos tendrian que mantenerse en la semana 24
(15). Y la diferencia entre los grupos se espera que sera significativa en la semana
12 y que se mantenga en la semana 24 (15).
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Diferencia entre
Resultados Grupos los grupos

Entre las| Entre las
semanas | semanas

Semana 0 Semana 12 Semana 24 Oy 12 12y 24
GE GE
GE GC GE GC GE GC menaos menos
(n=33 | (n=33 | (n=28 | (n=28 | (n=23 | (n=23 | GC GC
) ) ) ) ) ) [cI]! [c1]?
(Espasticidad [
MAS™ (0-4)
(DE)

AHA** (0-4)
(DE)

Melbourne

Assessment*

e d (G‘B-}
(DE)

PMAL-R**=*=*
(0-5)
(DE)

GE= Grupo experimental, GC= Grupo control, *Modified Asworth Scales, **Melbourne Assessment of
unilateral upper limb function 2, ***Assisting Hand Assessment, **** Pediatric Motor Activity Log Revised,
ES= extremidad superior, (DE)= desviacion estandar, [CI]= Intervalo de confianza. 1= Student t test que
permite comparar las medias los dos grupos con variables cuantitativas (espasticidad, funcién de la mano,
cualidad de uso y la frecuencia de uso de la extremidad superior) entre las semanas 0 y 12, 2=ANOVA
que permite comparar medidas repetidas de grupos homogéneos, de las variables cuantitativas
(espasticidad, funcién de la mano, cualidad de uso y la frecuencia de uso de la extremidad superior) entre
las semanas 12 y 24.

Discusion:
De los resultados que esperamos obtener, creemos que puede haber mejoras de la
espasticidad, de la funcionalidad de la mano y del uso de la extremidad superior.
Existe factores de confusiones que podrian influir en los resultados de forma negativa.
Estos factores pueden clasificarse en diferentes tipos.

A nivel de los factores intrinsecos podemos encontrar la motivacion intrinseca
del participante. Dentro de esta poblacidon se ha encontrado que padecen de niveles
inferiores de motivacidon con relacion al dominio de las tareas si lo comparamos con
los nifios sin PC (11). Se ha comprobado en otros estudios que esta muy relacionado
con tareas que promueven la autonomia, producen sentimientos de competicion y de
relacion. Lo que puede ofrecer la realidad virtual en los diferentes juegos y opciones
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gue tiene, su sistema de competicion entre jugadores, su capacidad de adaptar la
dificultad para que ofrezca un reto que sea accesible, y la relacién con el entorno que
se debe al realismo del movimiento (11). Por lo tanto, la motivacién de un
participante tendria que estar presente, y asi implicar al nifio en la tarea (15).

Si hay una pérdida de motivacion para realizar el tratamiento con juegos
virtuales, puede ser debido a la pauta del tratamiento. En efecto, se ha visto que si
el programa de juego es de larga duracion (3.5 horas durante mas de 20 semanas)
(15) los nifnos encontraban las actividades complejas y era dificil motivarles para
seguir el tratamiento. En este estudio se ha propuesto una terapia de 8 horas a la
semana durante 12 semanas, que, puede parecer mucho para los nifios y puede que
se cansan de repetir los mismos juegos cada dia (9). Se sabe que la motivacién de
los nifios es una gran parte del tratamiento y cuanto mas grande sea su implicaciéon
mejor seran los resultados. Si un tratamiento tiene grandes beneficios pero que no
se cumple la dosis por falta de motivacion, los efectos de este tratamiento se veran
afectados. La motivacion es un factor esencial en la terapia porque, cuanto mas
motivado esté el nifio, mas participara en la actividad y mas aumentara la
funcionalidad motora (15). La motivacién también puede perderse por otra razén; en
efecto los pacientes y sus padres no han podido estar sesgados. Por lo tanto, el hecho
de no recibir el tratamiento Wii™ puede haber influido en la realizacién correcta de
la terapia convencional (restrictiva y bimanual). Esto puede repercutir en los
resultados y sobre todo a nivel de la diferencia estadisticamente significativa.

Para acabar con los factores intrinsecos tenemos la capacidad de aprendizaje. En
efecto, los nifios no han hecho los juegos virtuales propuestos antes de la
intervencion, sin embargo, se les va a pedir que hagan los movimientos como si
estuvieran haciendo deporte. Por tanto, necesitardn un tiempo de aprendizaje que
puede influir sobre los resultados, en el caso, de que, esta fase de aprendizaje sea
larga. Estos participantes pueden tener alteraciones cognitivas ligeras a moderadas,
y asi tener dificultades para aprender un nuevo gesto (38). Ademads, puede que esta
dificultad se transforme en frustracion si no tienen éxito después de varios intentos,
y asi acabar desmotivando al participante. Hasta que algunos hagan compensaciones
dejando de hacer el movimiento completo. Por ejemplo, si tomamos el juego del tenis
y que el nifo no moviliza su extremidad superior como si sujetara una raqueta de
tenis y que simulara jugar al tenis, pero que, s6lo mueve la mufieca para que el
sistema lo capte como movimiento completo. Asi aumentaria los puntos, e incluso
podria ganar el juego, pero esta compensacion supondria que los resultados sobre el
uso de la extremidad superior serian menores, no concluyentes o no estadisticamente
significativos (15).

A nivel de los factores extrinsecos podemos encontrar factores provenientes
del entorno del participante o del propio centro. El entorno también puede influir en
los resultados debido al entorno familiar, la implicacién del nifio en las actividades de
la vida cotidiana y el lugar donde vive (39). En efecto, si el nifio vive en el centro
porque vive en internado o si vive en su casa con sus padres puede tener influencia
sobre los resultados, porque seglin con quien y donde vivan puede que no realicen
las mismas actividades. En efecto, se ha visto que tener un nifio de la misma edad
aproximadamente puede aumentar la motivacion de un nifio para realizar tareas o
juegos (11). En efecto, estos nifios también quieren participar en los juegos de los
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demas. Por lo tanto, si hay otros nifios en casa o si viven en el centro con otros nifios,
podran tener mas motivacion para realizar acciones con la mano afectada. También,
si los pacientes tienen solo un padre o un tutor para cuidar de ellos, puede que no
tengan la misma implicacion en las actividades de la vida cotidiana. Por ejemplo, una
madre que esta sola puede que no tenga el tiempo suficiente para pedir que su nino
coma con su mano afectada. También puede pasar en los centros con cuidadores que
tienen que ir con prisa y que no tienen el tiempo de dejar hacer las actividades al
nifo. Estos factores pueden influir en los resultados porque si la realidad virtual ofrece
posibles mejoras de la extremidad superior y que el nifio tenga la posibilidad de usarla
en sus actividades y que esté motivado para hacerlo, eso aumentara los resultados
y la mejora. Al contrario, un niflo que no tenga la posibilidad de poner en practica la
mejora de su extremidad superior tendra al fin resultados menores, porque no se le
ofrece una variedad de actividad o de posibilidad de interactuar con el entorno o las
personas (39).

En cuanto a los factores que vienen del centro y de la terapia, encontramos los
terapeutas. En efecto, al no ser sesgado y al conocer los pacientes, podemos suponer
la presencia de un efecto terapeuta que afectara a los participantes. Los terapeutas
saben qué paciente tiene el tratamiento con realidad virtual, por lo tanto, puede, de
forma inconsciente, hacer trabajar mas a los participantes, o motivar mas a los nifos
pensando que este tratamiento es el mas eficiente. También puede pasar lo mismo
en el grupo control, pero a la inversa, es decir, que los terapeutas pueden pedir
menos a los pacientes sabiendo que es la terapia control. Normalmente no tendria
que pasar, y los niflos tendrian que recibir la misma atencion, sin embargo, no se
puede descartar del todo porque la influencia puede ser inconsciente. Por otra parte,
el nivel de los terapeutas, que han recibido una formacién igual y tienen experiencia
en pediatria, puede que sus enfoques sean diferentes y que su relacién con los
pacientes lo sea también, lo que puede haber influido en la realizacion de los
ejercicios y sus resultados.

Después de los 3 meses de tratamiento convencional y experimental, se hara la
fisioterapia que hacian antes del estudio excepto sobre la extremidad superior donde
se acepto solo las movilizaciones pasivas y los estiramientos, durante 3 meses. Este
factor es de confusion porque los resultados que se esperan son un mantenimiento
del efecto de la terapia de realidad virtual. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que
los nifios han recibido tratamiento de fisioterapia durante estos 3 meses sin realidad
virtual que puede haber influido en los resultados. Aunque las terapias admitidas son
so6lo pasivas, la posible alteracién de los resultados debe ser minima. Sin embargo,
la supervivencia del tratamiento después de estos 3 meses de terapia con Wii™ puede
haber sido alterado, aunque claramente no podian estar sin tratamiento de
fisioterapia durante 3 meses. Se ha pedido no utilizar toxina botulinica hasta el fin
del estudio (hasta septiembre 2022) para evitar que los resultados se vean
gravemente alterados debido a las inyecciones, sobre todo a nivel de la espasticidad.

Segun los resultados de este estudio se podrian plantear otras
investigaciones. En efecto, en caso de que los resultados de este estudio sean
positivos, seria interesante plantear un estudio para ver la eficiencia de la
implementacién de este sistema dentro de una rehabilitacion en casa. Se ha visto
que se ha intentado hacer una terapia restrictiva en casa con supervisiéon de los
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padres, que a nivel de resultados fue concluyente pero que no fue muy bien aceptado
por los padres, que la encontraban demasiada compleja a la hora de ponerla en
practica (20). Asi que existe un real interés en encontrar un sistema de rehabilitacion
en casa que sea eficiente y de bajo coste. Otra puerta de investigacién seria ver los
efectos de la realidad virtual en nifos con afectacidn motora mas grande, es decir
con niveles de MACS y GMFCS a IV y V, porque se han visto mejoras mas importantes
en los niveles mas bajos de MACS y GMFCS que alto (11).

Limitaciones y Fortalezas:

Las limitaciones de este estudio, a nivel metodoldgico, se basan en la asignacién de
los participantes, que no podemos sesgar a los participantes, su familia y los
terapeutas porque lo podrian adivinar, esto puede inducir sesgo en los hallazgos vy
tampoco se puede cegar al reclutador que asignara los nimeros. A otros niveles se
encuentran también limitaciones porque este estudio moviliza terapeutas de los
centros para hacer una supervision de los tratamientos. El hecho de que pertenezcan
al centro y que conozcan a los nifios es una ventaja porque existe ya un enlace de
confianza, y los terapeutas saben lo que pueden pedir a los pacientes como objetivos
accesibles. Sin embargo, puede también ser una desventaja porque puede haber el
efecto “terapeuta” que puede alterar los resultados. Ademas, puede que al conocer
muy bien a los nifios los terapeutas tengan tendencia a no pedir ciertas actividades
porque los niflos no las realizan de forma habitual, pero que otros terapeutas habrian
podido pedir y que los nifos al fin habrian podido hacerlos. Otra limitacidn
importante, es que la poblacion de estudio no es representativa del todo, porque se
excluye a niflos con grandes afectaciones de MACS y GMFCS, con trastornos
cognitivos, visuales y auditivos graves y también epilepsia. Estos trastornos son muy
comunes en nifios con paralisis cerebral, por lo tanto, esto afecta a la validez externa
de los resultados, a la hora de ponerlos en la practica real. Ademas, se excluye el
uso de toxina botulinica A 6 meses antes del estudio, durante la intervencion y hasta
el fin del seguimiento (hasta t=6meses). Lo que también puede provocar dificultades
para poner en la practica clinica este tratamiento.

Este estudio tiene también fortalezas, a nivel metodoldgico, la asignacién es aleatoria
por estratificacion, lo que permite obtener grupos homogéneos que se pueden
comparar y donde los factores de confusiones o modificadoras del efecto del
tratamiento sean equilibrados por la aleatorizacion de los participantes. A nivel del
analisis de datos, se hace el analisis por intencién de tratar, lo que implica que se
puede evitar perder los beneficios de la aleatorizacion con la perdida de participantes
durante el estudio. También los evaluadores son sesgados para evitar los sesgos en
los hallazgos, y obtener resultados lo mas objetivo posible. Ademads, la muestra es
bastante grande, en efecto, esperamos al fin 46 personas, para preservar los
participantes minimos que se calcularon. A nivel del tratamiento, la dosis es bastante
intensa para obtener resultados, pero bastante flexible para cuadrar con los horarios
de la familia y del participante. Ademas, se hara un seguimiento de supervivencia del
tratamiento, para ver si se mantienen en el tiempo los resultados o si sélo se dan a
corto plazo. Este seguimiento, es util para evaluar la eficiencia del tratamiento en el
tiempo y su implicacion en la practica clinica.
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Cronograma:

Periodo del estudio

Reclutamiento de

pacientes Asignacion Intervencidn Seguimiento Analisis y sintesis de resultados Cierre
Temporalidad Enero 2022 Febrero 2022 Marzo-mazo 2022 Junio-Agosto Septiembre-didembre 2022 Enero 2023
Womento 1 0 il i2 t3 T1 T2 T3 T+1 T+2 T+3 T+4
Reclutamiento

Consentimiento informado

Cribado de seleccidn

Asignacion

Formacion de los terapeutas

Investigacion

Terapia restrictiva con Wii (VR)

¥

Terapia restrictiva y bimanual (entorno real)

¥

Fy

Evaluaciones
MACS
GMFCS |_—
WISC-IV ——

Lado hemipléjico

Lado dominante

Edad

Sexo

Espasticidad

Cualidad del uso de la ES

Cantidad del uso de laES

Funcionalidad de lamano

Analisis

Sintesis

Publicacion
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Conclusion:

En caso de tener resultados significativos, la realidad virtual podria implementarse
dentro de la rehabilitacién de la PC, como nueva herramienta, mas motivadora.
Otros estudios futuros, en caso de tener resultados significativos, podrian estudiar
la eficacia de su implementacion en casa.
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Saludos

Atentamente
Dr. Rafel Donat Roca

Coordinador TFG
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Titulo del Trabajo Final de Grado (TFG): Eficacia de un tratamiento con realidad virtual
(Nintendo® Wii™) en la funcionalidad de la extremidad superior en nifios con paralisis
cerebral hemipléjica espastica, con edades entre 7 a 12 afios

Autor: Anais DAVID

Yo, (Nombre y apellidos) en
calidad de (Relacién con el participante)
de (Nombre del participante)
Yo, (Nombre y apellidos) en
calidad de (Relacién con el participante)
de (Nombre del participante)

He leido la hoja de informacién al participante que me han entregado vinculado a la
actividad de busqueda del TFG.

He podido hablar con: Anais DAVID
He podido hablar con: Anais DAVID
He podido hablar con: Anais DAVID

He podido hacer preguntas sobre las caracteristicas del trabajo y le he plante mis dudas
y consideraciones.

Entiendo que la participacion es completamente voluntaria.

Entiendo que la participacidn es completamente voluntaria.

Entiendo que mi representado puede rechazar su participacion si no la encuentra
adecuada:

1. En cualquier momento

2. Sin dar ninguna explicacion al respeto

3. Sin que eso se repercuta en mi presente o futura relacion con la alumna o con
la Fundacién Universitaria del Bages (FUB).

Manifiesto libremente mi voluntad de participar como entrevistado en este estudio
vinculado al TFG del Grado de los estudios universitarios de Fisioterapia de la FUB.
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Data y firma del representante: Data y firma del alumno:

Data y firma del representante: Data y firma del alumno:

Aspectes éticos complementarios

Ley Orgadnica de proteccidén de datos (LOPD)

Las bases de datos y archivos de analisis de los resultados todos los participantes
tendran asignado un cdédigo para el que es imposible identificar el participante con las
respuestas dadas, garantizando totalmente la confidencialidad. Los datos que se
obtendran de su participacién no se utilizardn con otra finalidad distinta a la explicitado
en esta investigacién y pasaran a formar parte de un fichero de datos del que sera
maximo responsable del investigador principal.

El fichero de datos del estudio estara bajo la responsabilidad de la Fundacién
Universitaria del Bages ante el que el participante podra ejercer en todo momento los
derechos que establece la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de
datos de caracter personal y el Reglamento general (UE) 2016/679, de 27 de abril de
2016, de proteccidén de datos y normativa complementaria.

Servidor securizado

Los datos almacenados cumplen los requerimientos de seguridad necesarios, tanto a
nivel del servidor donde se alojan los datos (control de accesos, actualizaciones y copias
de seguridad), como del acceso a los propios datos.

Los datos sdélo se pueden consultar mediante un nombre de usuario / contrasefa
personal e intransferible con un protocolo estricto de concesion de permisos.

Los datos estan declarados tanto en la agencia estatal de proteccion de datos como la
agencia catalana.

Todos los datos recogidos en la encuesta estan disociados respecto a la identidad de los
individuos, a los que se les asigna un cédigo de identificacion para el tratamiento de los
resultados obtenidos.
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Resumen del estudio:

Le estamos solicitando su autorizacion para que su hijo/a o representado participe a
este trabajo de fin de grado porque presenta una paralisis cerebral hemiplejica
espastica. Este tipo de estudio se realiza para evaluar la eficacia de un programa de
realidad virtual (Nintendo Wii™) sobre la rehabilitacion de la extremidad superior
para personas con esta enfermedad.

La participaciéon de su hijo/a o representado es completamente voluntaria, si no desea
gue participe, no tendra impactos negativos en la presente o futura relacién con la
alumna o con la Fundacion Universitaria del Bages (FUB). Su negativa no conllevara
ningun inconveniente.

Lea toda la informacién que le ofrece este documento y haga todas las preguntas que
necesite a la alumna antes de tomar una decisién. También le aconsejamos que
consulte a su familia, amigos o médico de cabecera.

Le recordamos que este tratamiento de realidad virtual no esta aprobado,
sino que se trata de estudiar su eficacia.

El proposito de este trabajo de fin de grado es el de evaluar la eficacia de un
tratamiento de realidad virtual con Nintendo Wii™ sobre la funcionalidad de la
extremidad superior en nifios con paralisis cerebral hemipléjica espastica, en edades
comprendidas entre 7 y 12 afios.

Se espera poder incluir alrededor de 66 participantes de 2 institutos de educacién
motriz (IEM LA MARRIERE/IEM LA DURANTIERE) en Loire-Atlantique, Francia.

La realidad virtual es una nueva herramienta en el ambito de la fisioterapia, que se
utiliza en varias patologias como el AVC. También se ha estudiado su eficacia a nivel
de la paralisis cerebral a nivel del equilibrio o a nivel de la marcha, por ejemplo. La
realidad virtual es un sistema computarizado que permite modificar la dificultad de
la realizacion de tareas, proporcionando informacion sensitiva y sensorial sobre la
realizacion del movimiento. La Nintendo Wii™ es interesante como sistema de
realidad virtual, porque fue pensada por nifios, por lo que es atractiva y ludica, y
porque permite trabajar sentado y con seguridad.

Para aceder al estudio se haran evaluaciones de los niveles de funcion motora global,
del nivel de utilizaciéon de la mano y del nivel cognitivo. Si cumple los criterios de
inclusiéon y no cumple los de exclusién, el participante serd admitido en el estudio.
En este estudio, todos los participantes no recibirdan el mismo tratamiento, el grupo
control recibira la terapia convencional con terapia restrictiva o bimanual; en cuanto
al grupo experimental recibird un tratamiento de Nintendo Wii™ restrictiva. Para
definir a qué grupo seran asignados los participantes, se hard una designacion al
azar. Tanto usted como su hijo y el investigador sabran en qué grupo estan al inicio
del estudio, pero no el evaluador que haga las valoraciones iniciales y finales del
estudio.

Los participantes del estudio deberan asistir a las sesiones de fisioterapia que les
coresponda segun el grupo durante 12 semanas. Si esta en el grupo experimental,
debera participar en cuatro sesiones a la semana de 2 horas, sobre su tiempo en el
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centro, con la Nintendo Wii™, Si esta en el grupo control, participara en 4 sesiones
de 2 horas de terapia restrictiva o bimanual, sobre su tiempo en el centro también.
Al final de estas 12 semanas volvera a sus sesiones de fisioterapia de antes del
estudio, excepto por su extremidad superior, donde sélo se hardn movilizaciones
pasivas o estiramientos durante 12 semanas. Se pedira que su hijo vuelva al centro
al final de estas 12 semanas con el tratamiento habitual para ver si los resultados se
han modificado.

El estudio durard en total 6 meses. Se haran 12 semanas de tratamiento con
Nintendo Wii™ o con terapia restrictiva o bimanual. Después, los participantes
volveran a sus sesiones de fisioterapia de antes del estudio durante 12 semanas, y
para acabar se hara una nueva evaluacion de seguimiento al cabo de las 24 semanas,
que durara un dia.

En caso de rechazar la participacion al estudio, existen otras alternativas de
tratamientos, pero que necesitan mas horas de trabajo. Existe la terapia restrictiva,
la terapia bimanual, la inyeccion de toxina botulinica para el tono muscular o las
ortesis, por ejemplo. Puede evaluar de las diferentes alternativas con su médico para
elegir la que mas le convenga.

Su hijo/a no tiene riesgo de sufrir lesiones fisicas si participa en este estudio. El
potencial riesgo del estudio es la perdida de la confidencialidad de sus datos
personales. Sin embargo, haremos todo lo posible para mantener su informacién
confidencial.

Se espera al final de este estudio una mejora de la espasticidad, de la cantidad de
uso de la extremidad superior y de la funcionalidad de la mano en los dos grupos.

En cualquier momento, puede retirar su consentimiento, aln desples de haberlo
acceptado. Después de que retire su consentimiento no se podran obtener datos
sobre su hijo, pero toda la informacion obtenida con anterioridad si sera utilizada. Su
hijo también podria ser retirado del estudio, aunque no lo quisiera, por la alumna, el
comité de ética y las autoridades regulatorias nacionales o internacionales que
supervisan el estudio si consideran que es lo mejor para él.
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Cuestionario:
Participante:
Nombre y apellido:

Edad:

Sexo:

Correo electronico (facultativo):

Tutor legal:
Padre/ Tutor legal:
Nombre y apellido:

Edad:

Profesion:

Domicilio:

Correo electronico:

NiUmero de teléfono:

Madre/ Tutor legal:
Nombre y apellido:

Edad:

Profesion:

Domicilio:

Correo electronico:

NUmero de teléfono:

Persona que contactar en caso de urgencia (si diferente del
tutor legal poner el nimero de teléfono):
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Costes:

COSTES RECURSOS HUMANOS

IEM DURANTRIERE IEM MARRINIERE
Fisioterapeutas:
Grupo control 36864 36864
Grupo experimental 36864 36864
Fisioterapeuta evaluador ciego 12672
Psicologo evaluador ciego 8316
Investigador (x4) 36000
Wii tiempo aprendizaje 3680
Tiempo formacion kiné 443
AHA
Formation 1140
KIT 400
WISC-IV 459,26
5PSs 40
COSTES MATERIALES Wii + Wii sport resort (x2) 240
Guantes de CIMT (x2) 92 92
TOTAL 211035,26
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