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RESUMEN

Introduccidon: La lesion medular espinal fue un proceso patoldgico del dafio de la
medula espinal (por conmocidon, contusién, compresion...) que resultaba
alteraciones de la funcién motora, sensitiva y/o auténoma por debajo de la lesion.
Esto provocd diversas consecuencias psicosociales en la persona y su familia,
siendo asi generadora de importantes procesos de discapacidad. Objetivos:
Determinar la superioridad terapéutica en cuanto a validez, seguridad y efectividad
del trabajo con la Presion invertida (PHYSIUM®System) combinada con terapia
convencional frente a la terapia TENS combinada con terapia convencional en el
tratamiento de la espasticidad en los pacientes parapléjicos ASIA C/D.
Metodologia: Ensayo clinico experimental multicéntrico con un disefio controlado
aleatorio prospectivo. Estudio longitudinal con dos muestras comparadas, grupo
intervencion (n=16) y grupo control (n=16). El objetivo fue probar un protocolo a
pequefa escala, para comparar el tono muscular, la fuerza muscular y la
funcionalidad y independencia de la marcha. Resultados esperados: En
comparacién al grupo control, se constaté mejoras significativas a nivel del tono
muscular, de la fuerza muscular y de la funcionalidad e independencia de la
marcha. Discusién: Si se obtienen los resultados esperados, mostrara los
beneficios de aplicar esta nueva técnica innovadora en pacientes con espasticidad.
Pero, con una poblacion diana muy estrecha la generalizacion podria ser limitada.
Conclusidn: Los pacientes en el grupo experimental tendran mejores resultados a
nivel del tono muscular, la fuerza muscular y la funcionalidad e independencia a la
marcha en comparacién al grupo de control.

PALABRAS CLAVES: Lesion medular espinal, marcha, espasticidad, fuerza

RESUME

Introduction: Spinal cord injury was a pathological process of damage to the
spinal cord (by shock, contusion, compression ...) that resulted in alterations in
motor, sensory and / or autonomic function below the injury. This caused various
psychosocial consequences in the person and his family, thus generating important
processes of disability. Objectives: To determine the therapeutic superiority in
terms of validity, safety and efficacy of working with reverse pressure
(PHYSIUM®System) combined with conventional therapy compared to TENS
therapy combined with conventional therapy in the treatment of spasticity in ASIA
C/D paraplegic patients. Methodology: Multicenter experimental clinical trial with a
prospective randomized controlled design. Longitudinal study with two samples
compared intervention group (n=16) and control group (n=16). The aim was to
test a small-scale protocol to compare muscle tone, muscle strength and gait
functionality and independence. Expected results: Compared to the control group,
significant improvements in muscle tone and strength as well as walking
functionality and independence were observed. Discussion: If the expected results
are obtained, this will show the benefits of applying this new innovative technique
in patients with spasticity. However, with a very narrow target population,
generalization may be limited. Conclusion: Patients in the experimental group will
have better results in terms of muscle tone, muscle strength, walking function and
independence compared to the control group.
KEY WORDS: Spinal cord injury, gait, spasticity, muscle strength




INTRODUCCION

Descripcion de la fisiopatologia

La lesion medular espinal (LME) es un proceso patologico del dafio de la medula
espinal (conmocidn, contusion, laceracidon, compresidon o seccién) que resulta
alteraciones de la funcién motora, sensitiva y/o auténoma por debajo de la lesién
(1). Esta afectacion puede ser de cualquier etiologia, puede ser originada por una
causa traumatica o no traumatica (2). La complejidad del déficit neuroldgico y en
consecuencia el cuadro clinico resultante, depende del nivel y la complexidad de la
lesion, la extensidn transversal o longitudinal del tejido lesionado, y la afectacién de
sustancia blanca o gris. Esta LME puede generar diversas consecuencias al nivel
psicolégico en la persona y su familia, siendo asi generadora de importantes
procesos de discapacidad (3).

Esta médula espinal es una estructura continua en la que no se puede hacer
division y se ubica en el interior de la columna vertebral. Esta ultima, formada por
trenta y tres vértebras, de las cuales siete son cervicales, doce dorsales, cinco
lumbares, cinco sacras y cuatro coccigeas (4). El dafio por compresién o seccion
transversal de esta médula espinal causaria una paralisis total o parcial de los
miembros superiores-inferiores y del tronco asociados con una alteracién de
sensibilidad y/o habilidades motoras (5).

La tipologia de la lesion medular se establece en base a dos criterios
principales: el nivel vertebral donde ocurrié la lesidn y si esta completa o
incompleta.

e Cuando la LME es completa, hablamos de paraplejia si la lesion se
produce (por debajo de C8) a nivel dorsal, lumbar o sacro y afecta a los
miembros inferiores. Resulta cuadriplejia cuando implica lesiones de los
primeros segmentos cervicales hasta C8 o si la lesidén es superior a C8,
que afectan a las cuatro extremidades. El término pentaplejia se usa
especificamente para describir una lesidon cervical muy elevada que
afecta no solo a las cuatro extremidades sino también a la movilidad del
cuello.

e Cuando la LME es incompleta, se diferencia entre paraparesia, una LME
vertebral baja que afecta a los miembros inferiores, y tetraparesia, una
LME de mayor nivel que afecta a las cuatro extremidades (5).

Una lesidon transversal a nivel de la médula espinal provoca una interrupcién de
la comunicacién entre el cerebro y los dermatomas y miotomas situados debajo
(6). La clasificacion de la lesion medular viene definida por la escala de evaluacién
American Spinal Injury Association Impairment Scale (ASIA) (ANEXO 1) que
permite cuantificar el nivel neuroldgico y grado de lesidon de la médula espinal asi
como su caracter completo o incompleto (7). Se trata de un mapa corporal que
permite una descripcidn detallada de los niveles sensoriales y motrices. La escala
evalla la sensibilidad y la motricidad de manera bilateral sirviéndose de puntos
sensoriales claves ubicados en los dermatomas de cada raiz nerviosa y los
miotomas de una lista de musculos claves correspondientes a la principal raiz que
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los inerva. Ademas, clasifica las lesiones como lesiones de la médula espinal
completas o incompletas.

e La lesién completa de la médula espinal se define como la ausencia de todas
las funciones motoras y sensoriales, incluidas las raices sacras, por debajo
del sitio de la lesion. Estas lesiones estan designadas como Categoria A en el
ASIA.

e La lesion incompleta, por el contrario, se define como una lesién en la que se
mantiene la funcion motora o sensorial por debajo de la lesidn. Estos se
clasifican de B a E en el ASIA (ANEXO 2).

Los pacientes con lesiones de grado ASIA B tienen funcién sensorial preservada
pero no la funcién motora. Las lesiones ASIA C tienen un grado motor menor de 3
por debajo del nivel neuroldgico de la lesién, mientras que las lesiones ASIA D son
aquellas donde la funcién motora es de 3 o mas en la escala de Daniels por debajo
de la lesidn. Los pacientes con lesiones de grado E tienen exploraciones motoras vy
sensoriales normales(8).

Con base en las puntuaciones sensoriomotoras, se puede determinar el nivel y
la gravedad de la LME, ademas de definir el nivel lesional e infra lesional:

- el territorio supra lesional, es el territorio neuroldgico sano por encima
del area lesionada,

- el sindrome lesional, corresponde a la zona medular lesionada, que se
define a si mismo como un territorio a-reflejo.

- el sindrome infra lesional, correspondiente a un funcionamiento reflejo
de la médula subyacente a la lesion, liberada de los impulsos inhibidores
supra-medulares.(9).

En este sentido, la lesidon se puede clasificar segun el nivel lesional como
cervicales (C1 a C8), toracicas altas (T1 a T6), toracicas bajas (T7 a T12),
lumbosacras (L1 a S1) y del cono medular (sacro-coccigeas). Una lesién medular
por debajo de T1 incluido, conducird a la paraplejia. La paraplejia se define como
"deficiencia (parcial o total) de las funciones motoras y/o sensoriales de los
segmentos de la médula espinal toracica, lumbar o sacra cualquiera que sea la
causa y el sitio de la lesién". El dano afectard al tronco, miembros inferiores y
organos pélvicos(10).

Después de una lesidon medular hay diferentes sintomas que afectan a la
persona lesionada, la fuerza muscular, la sensibilidad, la marcha y la espasticidad
son algunos de los mas destacados. Claramente, el desarrollo del sindrome de
espasticidad es uno de los contribuyentes cruciales al deterioro motor (Bravo-
Esteban y col, 2013). La definicion clinica mas conocida de este sindrome se basa
en la definicion de Lance quien definié la espasticidad como "un trastorno motor
caracterizado por un aumento dependiente de la velocidad de los reflejos tonicos de
estiramiento (tono muscular) con temblores exagerados de los tendones, como
resultado de la hiperexcitabilidad del reflejo de estiramiento”(11). Desde entonces,
la definicion ha evolucionado, Pandyan y col optaron por una definicibn mas
inclusiva de espasticidad: “... control sensori-motor desordenado, resultante de una
lesién de la motoneurona superior, que se presenta como activacion involuntaria
intermitente o sostenida de los musculos” para hablar de la “representacion



multifacética de la espasticidad”. (12) En este sentido, la sintomatologia de la
espasticidad impide el movimiento voluntario residual de la extremidad superior o
inferior y provoca alteracion en la marcha que afecta a la eficacia o la seguridad de
la marcha. La hipertonia espatica restringe la recuperacién funcional de las
extremidades superiores y la marcha mucho menos que otras anomalias del
rendimiento motor asociadas con este sindrome de la neurona motora superior,
describido por Pandyan, como los patrones disinérgicos de activacion muscular,
aumento de la actividad refleja del tenddn (hiperreflexia), clonus (contracciones
musculares rapidas), paresia y fatiga (13).

Esta espasticidad se desarrolla gradualmente durante varios meses después de
una lesién de la médula espinal. Inmediatamente después de la lesion, se llama
"choque espinal" y describe la condicidn clinica en pacientes con lesién medular en
fase aguda (14). La medula espinal se ve arrefléxica con paralisis muscular, tono
muscular flacido y pérdida de reflejos tendinosos por debajo del nivel de la lesién.
En los meses posteriores a la LME, se desarrolla un "sindrome espdstico" con
reflejos tendinosos exagerados como el reflejo tendinoso, el reflejo de retraccidén de
los flexores y el signo de Babinski, también un aumento del tono muscular
(paralisis espastica) y espasmos musculares (15).

En la literatura, el deterioro del tejido muscular espastico se genera después de
la retraccidon muscular, con un cambio temprano en la sintesis de proteinas que
ocurre desde las primeras horas, seguido de una acumulacion de tejido no
contractil y atrofia muscular que resulta en una pérdida de extensibilidad muscular
(16). El aumento de la rigidez del musculo esquelético agrava el fendmeno de
espasticidad que a su vez amplifica la inmovilizacion de los musculos en una
posicion acortada. Observamos por tanto el nacimiento del circulo retraccion-
espasticidad-retraccion denominado miopatia espastica.

En efecto, hoy en dia, el mecanismo fisioldgico de la espasticidad queda confuso
en la bibliografia cientifica de la salud. Asi, varios estudios han descubierto diversos
factores para describir este mecanismo al nivel muscular.

- Segun De Deyne y col. 2004, los estudios de los cambios al nivel de las
fibras musculares demuestran que hay un aumento de las fibras rapidas. Al
igual que el tipo de fibra muscular, la organizacion, el tamafio y la forma de
las fibras cambian después de la paresia espastica. (17)

- Williams y Goldspink, 1984, Jarvinen y col, 2002, estudiaron Ila
remodelacion del tejido conectivo. Tras la pérdida de sarcoOmeros y el
acortamiento de las fibras, los cambios en la extensibilidad muscular
(rigidez) se acompafian de una redistribucién del tejido conectivo. Se
observa un aumento en la cantidad de perimisio y endomisio, elementos del
componente eldstico paralelo, asi como una irregularidad en la orientacion
de las fibras de coldgeno. Jérvinen y col. 2002, demostraron que el perfil de
estas fibras de colageno es mas largo y menos ondulado en musculos
inmovilizados que en musculos sanos. Esta alteracion podria tener
consecuencias sobre el comportamiento mecanico del tejido conectivo y por
tanto del musculo esquelético (18).

- Segun Booth y col. 2001, Lieber y col. 2004; Smith y col. 2011; Von Walden
y col. 2018; Zogby y col. 2017, las fibras musculares no se organizan de la



misma manera en un musculo sano que en un musculo espastico(19).
Respectivamente, las fibras musculares sanas se organizan en una
geometria transversal poligonal de tamano aproximadamente constante
dentro de una estructura bien organizada, contrariamente a las fibras
espasticas que opten a remodelarse en una geometria transversal circular
con grandes variaciones de tamafio en una estructura cadtica (20).

- Los estudios histopatolégicos han demostrado un aumento de la matriz
extracelular en estos pacientes, que se explicaria por un aumento en la
fraccion de volumen y al niumero de haces densos de colageno (21).

A escala macroscopica, los cambios antes mencionados implican una

disminucidon de la masa magra y, por lo tanto, un aumento del tejido no contractil,
incluida la matriz extracelular y el tejido graso.

El mecanismo fisioldgico de la espasticidad promoveria una reduccién en la
capacidad de generar fuerza, un problema comun en personas con LME. Para
aumentar la calidad de vida de las lesiones de la médula espinal y volver a su vida
diaria, lo menos incapacitante posible, la capacidad de generar fuerza es un
requisito previo importante (22). De hecho, la fuerza es una variable importante ya
que disminuye después de la lesion. Este hecho es importante porque afecta la
recuperacion de la marcha, ya que se necesita una cierta fuerza para caminar, o en
algunos casos donde se puede caminar, la marcha se realiza muy lenta y poco
funcional. Si podemos ganar fuerza en las piernas es mas facil poder recuperar la
marcha y esto conlleva menos consecuencias secundarias para la salud de las
personas con LME. (23).

Estos fendmenos alterantes que se producen por causa de la inmovilizacion
demuestran la importancia de la fisioterapia en la rehabilitacién de pacientes con
lesion medular con espasticidad. Este concepto implica que la espasticidad debe ser
atacada no solo como hipertonia que afecta a ciertos grupos musculares, sino como
un conjunto de actitudes y movimientos. La fisioterapia contra la espasticidad
implica aprender/reaprender patrones de movimientos y actividades opuestos a los
que producen/generan espasticidad. En este sentido, el principio de la fisioterapia
consiste a movilizar los musculos espasticos que, mantenidos en una posicion de
acortamiento e infrautilizacion, evolucionan hacia la atrofia.

Datos epidemiologicos

La incidencia de LME es de 40 a 80 casos nuevos por millén de personas por
afio por todas las causas, dependiendo del pais (24). Dentro de estos casos, un
90% se deben a causas traumaticas, incluso la proporcidon de lesiones de origen no
traumatico parece incrementando. La LME en paises desarrollados (ingresos altos)
y en vias de desarrollo afecta principalmente a hombres de 18 a 32 afios, y en
paises desarrollados, debido al envejecimiento de la poblacién, hombres y mujeres
mayores de 65 anos (25). Para la LME traumatica, la proporcién de hombre a mujer
es de alrededor de 2:1 (24).

La poblacién tipica que tiene una LME, con un porcentaje del 68%, son los
trabajadores, seguidos de los estudiantes, con el 22% vy los jubilados, con el 4%.
Los accidentes de trafico son la principal causa de este tipo de lesiones (26). Los



factores de riesgo asociados a los accidentes de trafico son la ingesta de agentes
toxicos como el alcohol o las drogas, pero también la alta velocidad en coche por
los jévenes. En segundo lugar, las LME causadas por accidentes deportivos
(22,3%), seguidas de las caidas (3,3%) y los intentos de suicidio (27).

Segun William Barry McKay y compafiia, el 70% de los pacientes con LME
desarrollan espasticidad. Ademas, segun la clasificacién ASIA y el nivel de lesion en
personas con LME toracico, el 72% de los diagnosticados como ASIA Ay el 73% de
los diagnosticados como ASIA B - D presentaron sintomas de espasticidad (28). Las
cifras sugieren que alrededor del 41% de las personas con lesion medular, la
espasticidad es un problema (29), y entre la mitad y dos tercios de los participantes
requieren tratamiento antiespasmodico (30). La espasticidad es la cuarta causa
mas comun de hospitalizacién en personas con LME en los ultimos 12 meses (31).
Por lo tanto, la poblacion de lesiones de la médula espinal a tratar por la
espasticidad es significativa.

En cuanto al prondstico de la marcha por LME motora incompleta, los parapléjicos
ASIA C tendrian una tasa de deambulacién del 31,3% al final de la rehabilitacion, lo
que implica que la capacidad futura de caminar no depende del nivel neuroldgico.
En cuanto al pronédstico de los pacientes ASIA D, habria 1,5 a 6 veces mas
pacientes ambulatorios al final de la rehabilitacion en comparacién con los
pacientes ASIA C (32).

Datos epidemioldgicos de asociacion

Respecto a los datos epidemioldgicos existen diferentes factores que pueden
influir sobre la posibilidad de padecer espasticidad después de una lesion medular
traumatica. Podemos clasificarlos en factores de confusién o de riesgos.

Basandose en un articulo de Patricia B.Mills y otros, los factores de riesgos
podria venir segun el nivel neurolégico instaurado, cuanto mayor es la puntacion en
la escala ASIA mayor es la mejoria en la puntacion motora, pero con una mayor
probabilidad e espasticidad problematica con el tiempo (31). Los pacientes con
ASIA C son los mas propensos a tener espasticidad problematica a largo plazo.
Segun un estudio de Dvorak y col., la puntuacion motora ASIA es un predictor de
riesgo para el desarrollo de espasticidad problematica, pero también se asocia con
la disminucién de la funcionalidad de la marcha. Parece que la espasticidad
problematica puede impedir que el individuo optimice el uso de la fuerza motriz
disponible, posiblemente debido a las contracciones musculares involuntarias
intermitentes o sostenidas asociadas con la espasticidad (33).

La edad también puede ser un factor de riesgo; cuanto mas joven es el
paciente, mayor es el riesgo de desarrollar espasticidad. Un estudio longitudinal (N
= 1790) de individuos con LME traumatica crdnica identificé que la edad estaba
asociada negativamente con la gravedad de la espasticidad autodeclarada (34).

También se ha observado en la literatura clinica que el dolor puede estar
asociado a la espasticidad en la LME. En efecto, la interaccion entre el dolor y la
espasticidad es compleja, ya que la espasticidad puede causar dolor, y el dolor
puede desencadenar la espasticidad en una relacién bidireccional.

Ademas, se cree que el calor y el frio aumentan los espasmos musculares, como
también la distension de la vejiga (35).



A continuacion se puede observar los factores de confusidn, que son la
atencidn clinica precoz y duradera baja el riesgo de padecer espasticidad. Es decir
los afectados que no van a centros de rehabilitacion en su tiempo corren mas
riesgos de padecer esta sintomatologia. En cuanto a la intencién clinica cualquier
tratamiento de un paciente con espasticidad debe realizarse en un ambiente
tranquilo, de comodidad y sin agitacion. El estrés y la emocionalidad tienden a
incrementar la espasticidad.

Descripcion de la intervencion y planteamiento tedrico

Para los pacientes con lesion traumatica de la médula espinal (LME) ASIA C/D,
la discapacidad mas visible es la incapacidad para caminar o al menos con marcha
reciproca a velocidades que permitan la deambulacién comunitaria (36).

Para tratar uno de los factores asociados a esta incapacidad, la espasticidad, es
uno de los sintomas asociados que se corrobora en varios estudios que afecta a
esta incapacidad (23). Para prevenir este factor, el movimiento es lo mas
importante para evitar el acortamiento fibrilar que posteriormente puede generar
discapacidades importantes, influir sobre la fuerza muscular, el tono muscular y
bajar la posibilidad de recuperar un esquema de marcha funcional (37).

En la investigacion cientifica realizada, el TENS ha podido demostrar ciertos
avances en la modificacion de la espasticidad (38). La estimulacion eléctrica para
reducir la espasticidad también se ha utilizado y se conoce comiUnmente como
estimulacion eléctrica terapéutica o estimulacion nerviosa eléctrica transcutdnea
(TENS). El TENS es una terapia no invasiva cominmente utilizada en el control del
dolor que ejerce sus acciones estimulando fibras nerviosas aferentes
mecanosensibles de gran didmetro en la piel y/o activando aferentes de gran
diametro, y/o induccion plasticidad del sistema nervioso central y su orientacion
hacia el musculo espastico (es decir, agonista/antagonista)(39). Un estudio reciente
sugirio que el TENS es eficaz para la espasticidad y que las mejoras pueden
mejorar cuando se combina con fisioterapia convencional. Aunque los parametros
de estimulacion, los lugares de aplicacion y los resultados difieren en la literatura
clinica, existe acuerdo en que la TENS puede usarse como una modalidad de
estimulacion para supresion de la espasticidad (40).

En un estudio también se demostré que la presion invertida provocaba cambios
clinicos y ecograficos producidos en la arquitectura de los musculos isquiotibiales a
través del dispositivo PHYSIUM®System (41). El tratamiento de presién invertida
con PHYSIUM®System es proporcionado por una presidn negativa pulsada
controlada (PNP) no invasiva. Este dispositivo fué desarollado en Espafia en el
2010. Hay dos dispositivos para realizar esta terapia, un dispositivo, similar a un
carro, donde se pueden trabajar cadenas con 8 brazos que se pueden utilizar
simultaneamente y dos otros brazos independientes moviles (ANEXO 2). También
hay otro dispositivo, PHYSIUM®Sport, versién portatii con dos brazos
independientes (ANEXO 3). Los cabezales presentan un amasado/compresion sobre
el tejido tratado por un sistema de vacio pulsado, generando ademas un estimulo



mecanico que favorece su accidén sobre el musculo conectivo, vascular, linfatico y
neuroldgico. Induce un masaje de movilizacidon de tejidos blandos y miofasciales
con profundidad regulable de forma controlada para conseguir mayor flexibilidad de
las fascias y mejorar el cuadro clinico de las fibras musculares. La mecanoterapia
esta involucrada en la recuperacion de tejidos a través de un mecanismo llamado
mecanotransduccién (42). Después de la aplicacion de un estimulo mecanico,
muchas cascadas bioldgicas complejas especificas se activan a nivel molecular que
contribuyen a la curacion y restauracion de la capacidad de los tejidos lesionados.
El uso de presion negativa repararia el dafio tisular de la misma forma que el
método convencional, pero a mayor velocidad y simplificando la estrategia
terapéutica(43). En el pasado, se usaba para mejorar el aspecto estético de una
piel sana, por ejemplo, la celulitis. Actualmente, también se utiliza en el
tratamiento de cicatrices o quemaduras traumaticas. Segun los estudios, las
variaciones en la duracidon, amplitud o frecuencia del tratamiento tienen una
influencia sustancial en la reestructuracion y reorientacion de las fibras de
colageno, lo que implica posibles influencias beneficiosas sobre el potencial de
curacion por vias de mecanotransduccion (44).

Por lo que sabemos, no se han realizado ensayos controlados aleatorios para
probar la eficacia de presion invertida con el sistema PHYSIUM®System para
mejorar la marcha bajando la espasticidad en individuos con LME traumatica
incompleta. Por lo tanto, el proposito de este estudio es investigar si un programa
de rehabilitaciéon con PHYSIUM®System combinado con la terapia convencional
tendra superioridad terapéutica al programa de rehabilitacién con TENS combinado
con la terapia convencional. Esta superioridad tendra que ser en la mejorada de la
funcionalidad de la marcha, de la fuerza muscular y de la disminucion de la
espasticidad en personas con LME traumatica incompleta.

JUSTIFICACION

Como base de datos se ha elegido Pubmed. Esta plataforma de busqueda
permite acceder al contenido de Medline, una base de datos con contenido
actualizado y de maximo interés por las ciencias de la salud y la ciencia en general.
Para realizar esta busqueda, en primer lugar, se ha buscado el término “presion
inverta negativa” en el buscador de descriptores en ciencias de la salud (DeCS). El
resultado es que el servidor ha comunicado que el término correcto para realizar la
blusqueda seria “Negative controlled pressure”. Posteriormente se ha procedido a la
biusqueda en el servidor de Pubmed (MESH) aplicando como subtemas:
classification, diagnosis, etiology, pathology, psychology and rehabilitation. Se ha
decidido aplicar estos subtemas porque aparte del interés de mi estudio también
considero esta busqueda como una buena oportunidad para aprender mas sobre
dicha patologia. Se han adjuntado estos subtemas junto con los operadores
booleanos
Esta primera busqueda, SIN filtros, ha dado lugar a 135 articulos. Posteriormente
se han aplicado los términos «lower muscle» y otros diversos filtros como articulos
de menos de 5 afios de antigliedad, idiomas (catalan, espafiol, francés e inglés),



con disponibilidad de texto completo y con abstract. El resultado de la busqueda
con aplicacion de filtros ha sido de 34 resultados. De estos resultados, a pesar de
que muchos podrian resultar interesantes, para la realizacion de esta actividad
guiada, tras leer el abstract, he seleccionado uno (41) que concuerda con la
pregunta inicial con una puntuaciéon de 8/10 en la escala Pedro (Anexo 4).

Se realizé un diagrama de flujo resultante de estas busquedas en diferentes sitios
de busqueda cientifica (Anexo 5).

Segun lo comentado en el apartado anterior, no hay ninguna evidencia sobre
la utilizacion de la presion invertida mediante el aparato PHYSIUM®System con
espasticidad. El hecho de ser una terapia innovadora donde su puesta en marcha es
relativamente nueva (en el 2010) hace que haya pocos articulos que se refieran al
sujeto de esta posible investigacion y en consecuencia no se ha podido realizar una
revision bibliografica sino una propuesta de intervencion innovadora. Ya se ha
comentado antes que las lesiones medulares tienen cambios tisulares en el tejido
conjuntivo, entre algunos cambios esta la alteracion del colageno, que reduce el
nivel de elasticidad del musculo, y esto afecta al grado de la espasticidad. Con este
estudio se pretende justificar el hecho de que la mecanoterapia de presion invertida
con el PHYSIUM®System puede ayudar a mejorar cambios en el tejido que ayuden
a reducir la espasticidad, en consecuencia, a mejorar la fuerza muscular y
finalmente mejorar la funcionalidad de la marcha.

OBJETIVOS Y HIPOTESIS

Hipotesis

El trabajo con Ila mecanoterapia de presidn negativa controlada
(PHYSIUM®System) combinada con terapia convencional tiene superioridad
terapéutica en el tratamiento de la vuelta a la marcha en paciente parapléjicos

ASIA C/D con espasticidad, frente a la terapia con neuroestimulacidon eléctrica
transcutanea (TENS) combinada con terapia convencional.

Objetivos generales:

Determinar la validez y la efectividad del trabajo con la presién invertida
(PHYSIUM®System) combinada con terapia convencional tiene superioridad
terapéutica en el tratamiento de la espasticidad en paciente parapléjico ASIA C/D,
en comparacion a la terapia con TENS combinada con terapia convencional.

Objetivos especificos:

- Comparar el efecto de la MPNC* respecto a la terapia con TENS** en
relacion con el tono muscular de los miembros inferiores, en pacientes
parapléjico ASIA C/D con espasticidad.

-  Comparar el efecto de la MPNC* respecto a la terapia con TENS** en
relacion con la fuerza muscular de los miembros inferiores en
pacientes parapléjico ASIA C/D con espasticidad.



- Comparar el efecto de la MPNC* con terapia convencional respecto a la
terapia con TENS** en relacién con la funcionalidad y la independencia
de la marcha en pacientes parapléjico ASIA C/D con espasticidad.

* MPNC: mecanoterapia de presion negativa controlada junto a la terapia

convencional
** TENS: neuroestimulacién eléctrica transcutanea junto a la terapia convencional

DISENO Y METODO

Disefo de la intervencion

Este proyecto es un estudio piloto, de un ensayo clinico aleatorizado controlado
con dos grupos de tratamiento, uno que es grupo control y el otro que es grupo
intervencion. Los pacientes de estos centros participaran en un ensayo clinico
experimental multicéntrico con un disefio controlado aleatorio prospectivo. Este
estudio se llevaria a cabo en dos centros de rehabilitacion para pacientes
hospitalizados en Barcelona, el Hospital Guttman (centro A) y el Hospital Vall
d’Hebron (centro B). El estudio se hara de manera longitudinal con dos muestras
comparadas. La muestra serd no probabilistica con pacientes ya presentes en los
centros.

Es un experimento planificado en el que, de forma prospectiva, se comparan la
terapia de presion invertida con PHYSIUM®System combinada con la terapia
convencional (grupo intervencién) frente a la terapia TENS combinada con la
terapia convencional (grupo control) para el tratamiento de la espasticidad en los
musculos inferiores. Los grupos seran asignados de forma individualizada y
aleatorizada a un grupo de pacientes, con el objetivo de estudiar la eficacia de las
intervenciones en el ser humano. La asignacion al grupo control y al grupo
intervencion se hara aleatoriamente en funcion del centro al que acuden los
pacientes o de donde estén los pacientes.

Para el estudio, un médico investigador en cada centro se encargara de
supervisar el buen desarrollo del experimento. Cada centro tendra su propia
intervencion con 4 terapeutas cada uno, que previamente habran completado la
formacion para el uso de su terapia asignada (si no lo han hecho) y el protocolo
que seguir. Asi, no permitird que el terapeuta realice el estudio a ciegas porque
conoceran la asignacién realizada. Habrad también en el estudio un evaluador para
ambos centros, independiente, voluntario y ciego, para que se queden neutros los
resultados. Se ocupard de valorar y recoger los datos en ambos centros, sin
conocer a los diferentes grupos. El evaluador debe recopilar datos antes de que el
paciente empecé el estudio (T0), después de las cuatro primeras sesiones
(T1/T2/T3/T4), después de cada mes (T5/T6/T7) y tres meses después de la
intervencion (T8). En cuanto a los pacientes, no se consideraran ciegos, ya que



conocen su terapia, pero no saben si estan en el grupo de control o intervencién.
Por lo tanto, este serd un estudio simple ciego.

El estudio constard de tres fases, con una duracion total de dieciséis meses:
fase de implementacidon (seleccion de los pacientes y terapeutas, formacidon de los
terapeutas, seleccion de los pacientes y recogida de los datos personales) a
continuacion la fase de intervencidn, y, por Uultimo, la fase post-intervencion
(seguimiento y analisis de los resultados) como se puede ver en el esquema del
desarrollo temporal del estudio (ANEXO 6).

Muestra

Gracias a calculadora GRANMO (ANEXO 7) que sirve para el calculo del
tamafo muestral, podemos saber el tamafio de la muestra necesario para la
fiabilidad de los resultados. Para el calculo, se han utilizado valores sobre la
resistencia a la dorsiflexion pasiva del tobillo de rango completo en el articulo
“"Immediate Effect of Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation on Spasticity in
Patients With Spinal Cord Injury”. Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo
beta de 0.2 en un contraste bilateral, se precisan 16 sujetos en el primer grupo
y 16 en el segundo para detectar una diferencia igual o superior a 1 unidades. Se
asume que la desviacion estandar comuin es de 1,08 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%. Se seleccionara participantes en funcién de los criterios de
inclusidn, pero habra participantes que no cumpliran los criterios, o que no querra
seguir con el estudio. Al final cada grupo seran compuestos del mismo nimero de
participante para la homogeneidad del estudio y para que los grupos sean
comparables entre ellos. El estudio serd compuesto de 16 pacientes asignados al
grupo intervencion con el tratamiento PHYSIUM®System y los otros 16 pacientes
asignados al grupo control con el tratamiento TENS (ANEXO 8).

Al final, la muestra estara compuesta de 32 pacientes, entre 18 y 60 afnos
con una lesién medular por debajo de T1 incluido incompleta de origen traumatico
producida antes o igual a los 3 meses. Estos 32 participantes se van a repartir en 2
grupos homogéneos en diferentes centros neuroldgicos especializados de
Barcelona.

Criterios de elegibilidad: inclusion y exclusion

En cuanto a los criterios de inclusion y de exclusién referidos en el Anexo 9,
los pacientes tendran que cumplir varios criterios. Para incluir a los pacientes en el
estudio, se sefala que deben estar en el periodo subagudo (meses < 3). Esto da
tiempo para que la paralisis se determine a si misma como flacida o espastica (15).
En efecto, estudiaremos solamente a los pacientes con espasticidad en musculos de
los miembros inferiores. Por lo tanto, los pacientes deberan esperar después del
reclutamiento un periodo de tres meses antes de recibir el tratamiento con TENS o
PHYSIUM®System. Respecto a estos criterios, el estudio se hara con pacientes
entre 18 y 60 afios mujer o hombre, presentando una lesién medular traumatica
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ASIA C o D, por debajo de T1 incluido, como maximo 3 meses incluidos de
evolucién con espasticidad asociada.

Como criterios de exclusion al estudio, habra: presencia de implantes
metalicos en la pierna afectada, condiciones médicas inestables, infecciones de la
piel, presencia de otras complicaciones que podrian incrementar la espasticidad
como la osificaciéon heterotépica, escaras, trombosis venosa profunda, edema y/o
tratamiento antiespasmodico con toxina botulinica.

Los pacientes que no cumplan con los criterios mencionados anteriormente vy si
no se validan los criterios diagndsticos de lesion medular incompleta con
espasticidad previamente diagnosticada por parte del médico investigador del
estudio en su centro de estudio, no pueden unirse al estudio.

Para los abandonos o los que no cumplen los criterios de inclusidn, se le debera
devolver el cuestionario cumplimentado antes de que empiece el estudio ya que
sera considerado como un paciente que retira su participacion en el estudio.

Incorporacion de los sujetos al estudio

Los pacientes seran incorporados al estudio en uno de los dos centros de
Barcelona especializados en lesionados medulares. El procedimiento de
reclutamiento se adapta a cada una de las estructuras y procesos internos de los
centros de estudio. Los pacientes seran incorporados de manera consecutiva, es
decir que entrara en el estudio el paciente que cumpla los criterios de inclusién del
estudio. Para obtener los pacientes n=16 en cada centro, los médicos de
investigaciones tendran que reclutar pacientes voluntarios en sus centros y haran
una recogida personal de datos de cada paciente a partir de una hoja bien definida
como «ficha de datos» (ANEXO 10) para saber si estos pacientes cumplen todos los
criterios de elegibilidad al estudio. Esta hoja nos permitird también rellenar la tabla
de variables descriptivas de los participantes antes del estudio. Ademas, antes de
empezar el estudio, el paciente debera conocer la efectividad de los programas de
terapia, las indicaciones y contraindicaciones, y sus derechos frente al estudio con
el consentimiento informado que tiene que firmar (ANEXO 11). Una vez obtenido el
consentimiento informado, los pacientes podran empezar la terapia que les
seleccionada en funcién de su grupo (intervencién o control).

Variables del estudio

Para comparar y definir la muestra del estudio, definimos una tabla que
refleja las variables dependientes e independientes del estudio (ANEXO 12). Asi,
tendremos una descripcion demografica de los participantes con el objetivo de
obtener medias, desviaciones estandares, también calcular el porcentaje y el
nimero de los pacientes correspondientes con cada variable. Con los resultados
obtenidos, se podra saber si los resultados son estaticamente significativos gracias
al calculo del P-valor.
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Las variables sociodemograficas son informaciones de los pacientes,
recuperadas gracias a la ficha de datos personales. Se obtiene la edad, el sexo, el
tipo de lesién, el nivel de la lesion y la fecha de la lesion medular de los pacientes.

Las variables dependientes representan la consecuencia de los cambios del
paciente que se esta estudiando, son las variables que se miden. En el estudio son
el tono muscular cuantificada por la escala de Ashworth, la fuerza muscular
cuantificada gracias al dispositivo Hand Held Dynanometer (HHD) vy la
funcionalidad/independencia de la marcha con la escala WISCI-II.

Las variables independientes son definidas por el tratamiento recibido de
cada grupo, es decir el tratamiento de presién invertida con el dispositivo
PHYSIUM®System combinada con la terapia convencional (grupo intervencion) y a
la terapia TENS combinada con la terapia convencional (grupo control).

Instrumentos y medidas

Respecto a los resultados de la intervencion y evaluaciones, el evaluador las
realizara con las herramientas de valoracion siguientes:

Escala Modified Ashworth Scale (MAS) - para valorar el tono muscular (45)

Para medir cuantitativamente la hipertonia espastica, utilizaremos la escala de
Ashworth modificada. Mide la resistencia durante el estiramiento pasivo a alta
velocidad del musculo estirado. Constituye el "estandar de oro" para la evaluacién
de la espasticidad. Las seis calificaciones (de 0 a 4) califican la resistencia al
estiramiento rapido y cuantifican el grado de espasticidad. Cada movimiento
durante la prueba debe realizarse durante 1 segundo para determinar Ila
espasticidad.

0 = Tono muscular normal. No hay aumento del tono muscular.

1 = Hipertonia leve. Ligero aumento del tono muscular, que se manifiesta
por una captura y liberacion o mediante una resistencia minima al final del rango
de movimiento cuando las partes afectadas se mueven en flexidon o extension.

1+ = Hipertonia leve. Ligero aumento en el tono muscular, que se
manifiesta por una captura, seguida por una resistencia minima a través del resto
del rango de movimiento (menos de la mitad).

2 = Hipertonia moderada. Aumento mas marcado del tono muscular a través
de la mayor parte del rango de movimiento, pero las partes afectadas se mueven
con facilidad.

3 = Hipertonia intensa. Considerable aumento en el tono muscular, con
dificultad para realizar movimientos pasivos.

4 = Hipertonia extrema. Las partes afectadas se muestran rigidas en la
flexion o en la extension.

Dinamdmetro — para valorar la fuerza muscular de los miembros inferiores (46)

La fuerza de los musculos inferiores se medira cuantitativamente gracias al
dispositivo dinamémetro “Hand Held Dynanometer” (HHD).
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El HHD fue descrito por primera vez por Lovett y Martin en 1916. Es un dispositivo
de medicién conveniente y portatil. Puede colocarse en la parte del cuerpo que se
va a probar, de la misma manera que un practicante realizaria una prueba
muscular manual. Permite proporcionar mediciones de fuerza cuantificadas y
precisas (47). El evaluador debe tener experiencia o tener una formacién previa en
el uso del HHD para realizar todas las evaluaciones de fuerza. La fuerza isométrica
se medira en aquellos grupos de musculos que tengan una contribucion significativa
a la deambulacién en pacientes con lesiones medulares (48). Los grupos de
musculos son los aductores, isquiotibiales, cuadriceps, tibial anterior y triceps sural.

Se realizaran un minimo de tres ensayos a lo minimo para cada grupo de musculos
de ambas piernas (23). El resultado se dara en Newton metro (Nm).

Escala WISCI-II (Walking Index for Spinal Cord Injury) — Para valorar
funcionalidad y independencia de la marcha

Para cuantificar el nivel de movilidad funcional e independencia se utiliza la
escala de medida WISCI-II (49). De hecho, evalla la cantidad de asistencia fisica
requerida, asi como los dispositivos necesarios para la deambulacién del paciente.
El uso de esta herramienta de evaluacion se dedica a la deambulacion de la lesidn
de la médula espinal incompleta. Requiere clasificar el nivel de marcha y definir el
grado de discapacidad, desde la mas grave (0 - lo que significa que el paciente no
puede caminar) hasta la mas leve (20 - lo que significa que el paciente puede
caminar sin dispositivo de asistencia, sin aparatos ortopédicos y sin asistencia
durante al menos 10 metros) en funcién del uso de drtesis, bastones y asistencia
de terceros (1 persona o mas) (50). El orden dado de los niveles sugiere que cada
nivel sucesivo es menos deficiente que el anterior. El grado de gravedad se basa en
la gravedad del deterioro y no en la independencia funcional en el entorno (ANEXO
13).

Procedimiento
Intervencion

Antes de la intervencion, los pacientes recibirdn un tratamiento convencional
post-lesién pautado por su médico de referencia. El estudio terapéutico comenzara
tres meses después de la lesion medular, dejando asi la posibilidad de que la
espasticidad se defina como espastica. Durante estos meses, los fisioterapeutas
recibirdn formacién sobre la terapia que utilizara en sus centros respectivos para el
estudio.

Después de los tres meses, los pacientes que cumplan con los criterios de
inclusién ingresardan al estudio. En el centro A, iniciardan el tratamiento
PHYSIUM®System con terapia convencional y en el centro B, iniciardn el
tratamiento TENS con terapia convencional. Cada paciente que ingresa al estudio
inicia un tratamiento que durara tres meses.

Las semanas de rehabilitacion propuestas durante el estudio se organizaran

de esta manera: 60 minutos de terapia convencional cada dia y de 60 minutos de
tratamiento combinado dos dias por semana.
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Para los dos grupos, ademas de los dos tratamientos de la investigacion
para la espasticidad, recibirdn un programa de tratamiento convencional para
lesibn de la medula espinal traumatica. Este programa sera compuesto de
movilizaciones pasivas del miembro inferior, estiramientos globales, ejercicios de
reforzamiento y entrenamiento musculares globales, estimulacion de la actividad
motora y de los dermatomas en los miembros inferiores, ejercicios para el sistema
cardiovascular y trabajo del esquema corporal y de la marcha y marcha con
asistencia técnica adaptada al paciente en cada centro. Las movilizaciones pasivas
trataran de mover las articulaciones de los miembros inferiores como de la cadera,
de la rodilla, del tobillo y de los pies en todos los ejes de movimientos. Los
estiramientos globales activos y pasivos incluyen también los estiramientos
abdominales, dorsales, de la cadena inferior y superior. Se podran realizar
ejercicios activos para fortalecer la musculatura de las extremidades inferiores que
sufren de parresia, pero también de los miembros superiores como tanto el CORE.
A nivel neural, habra ejercicios de tacto y estimulaciéon con texturas/pinchazos para
trabajar los dermatomas pocos o inactivos. La fisioterapia también se basara en
trabajo del esquema corporal con ejercicios de postura, equilibrio, propiocepcion y
del esquema de la marcha. La rehabilitaciéon convencional serd para optimizar las
capacidades del paciente y recuperar sus capacidades funcionales. Es decir, en este
estudio sblo se analizaran los efectos del tratamiento sobre el tono muscular, la
fuerza muscular y la funcionalidad de la marcha.

Ademas del tratamiento convencional, se realizard un programa de
tratamiento adicional/combinado relacionado con el estudio en los pacientes
segun el grupo de asignacion. Antes de los dos distintos tratamientos, los
participantes deben cambiarse de ropa, esta tiene que ser adecuada para para la
terapia y deben limpiarse la piel con agua y jabéon. Una vez preparados se van a
colocar en la camilla en funcion del musculo que se tenga que tratar.

Grupo control: A los pacientes del grupo control (n=16) recibiran, ademas de la
terapia convencional, la terapia con estimulaciéon nerviosa eléctrica transcutanea
(TENS). La estimulacion por TENS se administrard simultdneamente de forma
bilateral utilizando la maquina COMPEX PRO REHAB - CHATTANOOGA® (ANEXO
14). Envia impulsos eléctricos en las fibras musculares a través de electrodos
colocadas (sin cables) en la piel del paciente en los musculos. La estimulacion se
realizard mediante pulsos rectangulares bifasicos a una frecuencia de 100 Hz y con
una duracién de pulso de 300 ps para una duracion total de 30 minutos. La
estimulacion sera proporcionada por electrodos de superficie de caucho de carbono
(50 x 100 mm) unidos a la piel con cinta adhesiva. Los grupos de musculos que
recibirdn esta estimulacion son definidos por parte de los fisioterapeutas. Ellos
decidiran del lugar donde se colocaran los electrodos segun la sintomatologia del
paciente. La intensidad de la estimulacidn aumentard hasta que un aumento
adicional cause molestias al paciente o cuando el fisioterapeuta considere que la
intensidad es la suficiente. En efecto, los pacientes con hipoestesia pueden no
sentir bien la corriente. Y siempre y cuando no haga aumentar la espasticidad, en
este caso se disminuira la intensidad. Segun la literatura cientifica, para los
pacientes con deficiencias sensoriales, la estimulacion no debe aumentarse mas alla
de 20 mA (39).
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Grupo intervencion: A los pacientes del grupo intervencion (n=16) recibiran,
ademas de la terapia convencional, la terapia con presién invertida con el
dispositivo PHYSIUM®System. Los fisioterapeutas tendran una formacién sobre la
utilizacion del dispositivo. Entonces, segun la sintomatologia del paciente y con
base a los criterios del fisioterapeuta, los terapeutas decidirdn la intensidad, el
lugar preciso y la secuencia de la intervencion. Gracias a las evaluaciones
realizadas previamente al protocolo (T0), esta terapia se realizara sobre los
musculos que presenten espasticidad.

En el protocolo previsto para las dos terapias adicional/combinadas de la
intervencion, solo se tratard un musculo de forma bilateral cada dos sesiones, es
decir que una vez tratado un mismo musculo no se podra intervenir en la segunda
sesion sino a partir de la tercera sesion. Para tratar la espasticidad, el tratamiento
tiene que ser progresivo para que se regenere el tejido (ANEXO 15).

Seguimiento durante la intervencidon

Los participantes del grupo intervencion y control, tendran que completar un
cuestionario a mitad del estudio, llamado “cuestionario de seguimiento” (ANEXO
16). Esto nos permitird conocer la condicion fisica, psicoldgica y la motivacion de
los pacientes.

Recogida y analisis de los datos:

El evaluador externo al estudio debe recopilar datos antes de que el paciente
empiece el estudio (T0), después de las cuatro primeras sesiones (T1/T2/T3/T4),
después de cada mes (T5/T6/T7) y tres meses después de la intervencién (T8)
(Anexo 17). Se mediran todas las variables siguientes del estudio: el tono
muscular, la fuerza muscular y la funcionalidad de la marcha.

La tabla descriptiva de la muestra debe completarse antes del inicio de la
intervencion (T0) para caracterizar a los dos grupos del estudio. El grupo control y
el grupo intervencién son dos grupos naturales y independientes entre ellos.
Gracias a las pruebas de andlisis de datos (Student y Mann-Whitney), podemos
medir y interpretar las cifras para conocer la homogeneidad o la diferencia entre el
grupo control y el grupo intervencion. El analisis de los datos descriptivo de la
muestra se centrard sobretodo en el valor P para saber si la diferencia es
estadisticamente significativa o no. Para las variables cualitativas, la prueba de
Mann-Whitney, que es un test no paramétrico, calculara y dira si el p-valor esta
estadisticamente significativo o no entre los dos grupos (si el p esta inferior a
0,05). Al contrario, utilizaremos el test de Fisher- T Student para valorar las
variables cuantitativas del estudio. Este test paramétrico permitird comparar los
medios de dos muestras independientes y emparejadas. Por lo tanto, esperamos
que el valor del p-valor sea superior a 0,05 para cada variable de la tabla para
poder comparar los dos grupos de la intervencion. Esto significaria que los dos
grupos son homogéneos y comparable entre ellos. Se calculara el valor-P gracias al
T-Student y Mann Whitney con el programa XLSTAT, que es un programa
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especializado en los analisis estadisticos y podremos ver la comparabilidad de los
dos grupos.

Para las tablas de resultados, se analizara y comparara los resultados de las
variables dependientes en relacién con las variables independientes de los dos
tratamientos proporcionados (TENS y PHYSIUM®System) mediante el test
estadistico paramétrico de analisis de varianza de ANOVA. En cuanto al test Anova
de dos vias, servird para comparar el cambio a lo largo del tiempo de una variable
dependiente, independientemente de un grupo (control o intervencion) calculando
el p-valor. Servird para analizar los cambios antes de que el paciente empecé el
estudio (T0), después de las cuatro primeras sesiones (T1/T2/T3/T4), después de
cada mes (T5/T6/T7) y tres meses después de la intervencién (T8) para cada
grupo. El resultado del valor-p servird para saber los cambios en el seguimiento
segun cada uno de los grupos y ver la significatividad de un cambio entre los dos
grupos (control y intervencidon). Se considero significativa si el valor-P es inferior a
0,05 (P<0,05) o “altamente” significativa si el valor-P es inferior a 0,01 (P<0,01).

Se supone una pérdida del 15% de los pacientes en el estudio. Para evitar el
sesgo entre el ensayo y el disefio del estudio clinico, es importante que se analicen
todos los datos como de los algunos pacientes que abandonan el estudio. Por
cualquier motivo que sea, sera fundamental presentar en el analisis final para
respetar un analisis “con intencidn de tratar".

Organizacion y coste economico

Los responsables del estudio y su buen funcionamiento correran por nuestra
responsabilidad. Es decir, seremos los promotores y seremos responsables de los
consentimientos, las explicaciones del estudio y de las fichas de seguimiento del
estudio. Habra 4 fisioterapeutas por centro, es decir, 8 terapeutas a cargo del
experimento. Su tarea sera respetar los protocolos de tratamiento y también hacer
un seguimiento semanal con transmisiones sobre la evolucidn del paciente. Ademas
de los ejercicios realizados durante la semana y otros comentarios que puedan
orientar el estudio. En cuanto al Unico evaluador, se encargara de la recuperacion
de los datos al inicio, durante la intervencion, al final del estudio y tres meses
después del estudio (TO hasta T8).

El estudio realizado seguira los principios de la Declaracién de Helsinki basado
en cuatro principios bioéticos contenidos en el informe Belmont de 1978 y estara de
acuerdo con el texto de la Asociacion Médica Mundial. La informacion util sobre el
estudio, la informacién recopilada sobre los participantes y su acuerdo para
participar en el estudio se registran como "consentimiento informado". Se informa a
los participantes, en la integridad de este documento, de que la participacion en el
estudio es voluntaria y que pueden negarse a participar o dar por terminada su
participacion en cualquier momento sin ninguna consecuencia. De acuerdo con las
leyes nacionales de protecciéon de datos, todos los datos personales se tratan de
forma confidencial y sélo se utilizan con fines cientificos y de investigacién. Se
solicitard la aprobacion ética de la universidad de la Fundacion Universitaria del
Bages. El conjunto de datos del ensayo final estara disponible para los

16



investigadores sin el nombre ni la identificacion de los participantes. Los resultados
del estudio se publicaran en una revista cientifica y también se enviaran a los
participantes.

El evaluador, los terapeutas y los participantes realizaran este estudio de
forma voluntaria, sin remuneracién. Las maquinas TENS son materiales
normalmente ya disponibles en los centros de rehabilitacién, en caso de que no
seran disponible el precio este referendo en la tabla del costo econdmico del estudio
(ANEXO 18). El costo total del estudio sera de 10 439,55¢€.

RESULTADOS

Edad (afos)

Aductores
Fuerza ——
Isquiotibiales
muscular Cuadriceps
con HHD — P -
Tibial anterior
(Nm) -
Triceps sural
Aductores
Tono —
Isquiotibiales
muscular ——
Cuadriceps
(Escala de Tibial anterior
Ashworth)

Triceps sural

Femenino
Sexo -
Masculino
Tipo de -
p. , Traumatico
lesion

Nivel de la lesidn
Escala WISC-II

ASIA C
SCORE D
< 1 mes
Fecha de la
. < 2 mes
lesion
< 3 mes

*prueba estadistica: t-student
** prueba estadistica: u de Mann-Whitney

Tabla 1: Descripcion demografica de las participantes



Resultados de los dos grupos intervencion (GI) y control (GC) (n=32)
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Grupo Control (n

b: desviacion estdndar *MAS: Escala Ashworth
** test estadistico: Anova de dos vias P < 0,05

Tabla 2: Resultados de las variables del grupo intervencion y del grupo control durante el estudio
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Diferencia entre los dos grupos intervencion (GI) y control (GC)
(n=32)

b: desviacién estéandar *MAS: Escala Ashworth
*Test estadistico: Anova P < 0,05
** test estadistico: Anova de dos vias P < 0,05

Tabla 3: Resultados de la evolucion del grupo intervencion y del grupo control

La tabla 1 contiene todos los datos que describen los dos grupos del estudio
(grupos de control y de intervencion), es decir las variables cuantitativas y
cualitativas. En esta tabla se puede obtener la media, la desviacion estandar, el
porcentaje y el numero de pacientes de cada variable estudiada. El valor p se
calculara a partir de las cifras obtenidas. Se espera que el p-valor sea mayor que
0,05 (P> 0.05) para cada variable en la tabla para mostrar la comparabilidad de los
dos grupos (grupo de control y grupo de intervencion).

La tabla 2 hace referencia a los resultados obtenidos en términos de las variables
dependientes: la fuerza muscular, el tono muscular y la
funcionalidad/independencia de la marcha, de los distintos grupos (el grupo de
intervencion y el grupo de control) en cada momento del seguimiento (TO hasta
T8). Se espera que el p-valor sea menor que 0,05 para mostrar una diferencia
significativa en el seguimiento (P <0.05).

La tabla 3 se compara los resultados entre los dos grupos del estudio en el

seguimiento (TO hasta T8). Se espera también que el p-valor sea menor que 0,05
para mostrar una diferencia significativa en el seguimiento (P <0.05).
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CRONOGRAMA DEL ESTUDIO

El cronograma siguiente permite ordenar el desarrollo de la intervencion
proporcionada durante 16 meses. Relne la fase de implementacién, de intervencion
y la fase final. Como el estudio es consecutivo, tan pronto como un paciente
ingrese al estudio, seguird el mismo protocolo y la misma cronologia que se
presenta a continuacion.

Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes Mes
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Seleccién de los centros
de estudio

Seleccién de terapeutas y
evaluador

Formacién de los
terapeutas sobre la
terapia asignada vy del
evaluador

Seleccién de los
participantes y recogida
de los dates personales

Firma del consentimiento
informado

Inicio de rehabilitacion (3
meses/paciente)

Valoracién inicial (TQ)

Intervencion centro A y B
(3meses/paciente)

Evaluaciones

Cuestionario

Fuerza muscular

Tono muscular

Funcionalidad de la
marcha

Recogida/analisis  datos
de los centros Ay B

Andlisis/comparacién
entre los 2 centros

Revista y publicacion de
los resultados finales

Fase de implementacion

Fase de intervencién

Fase Final

Tabla 4: Cronograma del desarrollo de la intervencion
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DISCUSION

El objetivo principal de este estudio es determinar la validez y la efectividad del
trabajo con la presion invertida (PHYSIUM®System) combinada con terapia
convencional en el tratamiento de la espasticidad en paciente parapléjico ASIA C/D
en comparacién a la terapia con TENS combinada con terapia convencional. No se
ha realizado ninguna investigacién sobre la presion invertida con el sistema
PHYSIUM®System sobre la espasticidad. Teniendo en cuenta este objetivo, este
estudio debe demostrar que los resultados obtenidos concuerden con los resultados
esperados. De este modo, cabe esperar que la aplicacion del PHYSIUM®System en
los pacientes diagnosticados de lesion medular incompleta ASIA C/D reduce la
espasticidad, ayuda a aumentar la fuerza muscular de los musculos inferiores y
mejora la funcionalidad de la marcha en comparacion a un tratamiento con TENS.

El primer objetivo de este estudio es demostrar que la movilizaciéon profunda de
las fascias mediante la presidn invertida mediante la aplicaciéon del dispositivo
PHYSIUM®System, puede bajar el tono muscular. Los pacientes lesionados
medulares incompleta parapléjica tienen posibilidades importantes de padecer
espasticidad. Por eso, se espera una mejora significativa del tono muscular, medido
con la escala MAS. Se considera que el uso de MAS para cuantificar el tono
muscular tiene una fiabilidad y validez satisfactoria para la evaluacién de la
espasticidad en la practica clinica, lo que tiene muchas ventajas como practica,
simple y facil de dominar en poco tiempo. También existe una buena fiabilidad
entre evaluadores e intraevaluadores con esta escala para evaluar la espasticidad
tipica y el tono muscular normal (51).

El segundo objetivo del estudio es constatar un aumento significativo de la
fuerza muscular. Basandose en los estudios ya realizados en lesionados medulares
con espasticidad, estos estudios utilizaron evaluaciones basadas en escalas para
cuantificar la fuerza muscular. En este estudio, la fuerza muscular serd medida con
el dinamémetro HHD. Se ha demostrado que el uso de HHD para cuantificar la
fuerza muscular es confiable (r> 0,91) cuando se evalla personas con trastornos
neurolégicos (23). Sin embargo, esto puede ser una limitaciéon al realizar
comparaciones con otros estudios/articulos con no lo use.

El tercer objetivo del estudio es la funcionalidad de la marcha de los lesionados
medulares incompleta parapléjica. De hecho, la rehabilitacion con fisioterapia
después de una LME incompleta debe centrarse en mejorar la fuerza de las
extremidades inferiores y la velocidad de locomocion para mejorar la movilidad
funcional y, por lo tanto, promover las oportunidades para caminar en la comunidad
(23). Es decir, bajando la espasticidad y aumentado la fuerza muscular de las fibras
espasticas de los pacientes mediante la presién invertida, podria ayudar a que la
marcha sea mas funcional, a parte que si la espasticidad es lo suficientemente alta
también puede provocar caidas (52).
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Sin embargo, las decisiones clinicas para el tratamiento de la espasticidad
deben tomarse con precaucion. De hecho, algunos pacientes utilizan la espasticidad
para ayudarles en su vida diaria, como las transferencias y la marcha (52). La
espasticidad solo debe tratarse si el paciente puede tener una mejora significativa
en la funcion y/o la calidad de vida después del tratamiento. Los sujetos reclutados
en el estudio deben tener una clinica de espasticidad que pueda ralentizar la
progresion del entrenamiento funcional como la rehabilitacion de la marcha (53).

En este estudio seria beneficioso agregar valores ecograficos que pudieran
mostrar los cambios en las fibras musculares y la posible remodelacién del tejido
conectivo, probablemente inducida por las movilizaciones de la fascia gracias a la
presion invertida con PHYSIUM®System.

La prevision de pérdida de los participantes al estudio es de 15%, es importante
tenerlo en cuenta. Estas pérdidas pueden ser por diferentes factores o causas, una
de ellas puede ser el cansancio. Segun Javier Cudeiro-Blanco y otros, la fatiga es
un componente importante que hay que tener en cuenta en las lesiones de la
médula espinal, ya que pueden perjudicar a la efectividad de sus tratamientos (54).
Ademas, segun la ciencia actual, la fatiga aumenta la espasticidad en estos
pacientes. Estas afectaciones pueden perjudicar a la progresion del tratamiento
propuesto, por lo tanto, modificar los resultados.

El estudio propuesto se ha pensado a partir de dos grupos: grupo control y
grupo de intervencidon. Hubiera sido interesante proponer un tercer grupo que
realizara Unicamente terapia convencional para el tratamiento de la espasticidad,
esto habria sido importante para la interpretaciéon de los datos de los otros dos
grupos, pero en la clinica, es inconcebible centrarse Unicamente en una forma de
reeducacién. Esto habria sido una condicion desfavorable para el paciente, y no
hubiera tenido en cuenta la ética de este estudio. Tanto el TENS como la presion
invertida con PHYSIUM®System deben considerarse como una rehabilitacion
suplementaria para el tratamiento de la espasticidad.

Limitaciones y fortalezas

La ausencia de articulos referenciados con el dispositivo PHYSIUM®System
es una limitacion para el estudio, pero también para la discusién. De hecho, no se
puede acceder a datos comparativos con respecto a la presién invertida.

El estudio propuesto tiene solo unos pocos participantes. Si bien los
resultados pueden ser relevantes, ante este parametro las diferencias estadisticas y
significativas no seran lo suficientemente grandes como para generalizarlas a toda
la poblacion. De hecho, se puede realizar el mismo estudio, pero con un mayor
numero de participantes, lo que aumentaria la validez externa. También se debe
tener en cuenta que el estudio es multicéntrico. Este parametro puede modificar la
diferencia entre la terapia convencional propuesta. De hecho, cada centro tiene una
forma diferente de atender a su paciente, existirdn posiblemente algunas
diferencias en el modo de proponer los ejercicios de rehabilitacion y las maneras de
practicarlos. Seria interesante ver si seria posible una colaboracién entre los dos
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centros, para que los pacientes del centro A y del centro B reciban la misma terapia
convencional. Para finalizar con las limitaciones, el coste, el material, los
numerosos tiempos de recogidas de datos y la intervencién esencial de personal
cualificado pueden ser factores que limitan el estudio. Ademas, el estudio propuesto
solo se lleva a cabo durante un corto periodo de tiempo, por lo que no podremos
notar los efectos a largo plazo de esta terapia. Seria interesante volver a examinar
los distintos parametros examinados en el estudio al cabo de 1 afio para valorar si
los cambios se mantienen en el tiempo o revalorar el hecho de volver a realizar la
terapia cuando el musculo ya no esta tan afectado a nivel tisular para valorar si los
cambios se mantienen en el tiempo.

Respecto a las fortalezas del estudio, sera de alta calidad metodoldgica con
buena validez interna gracias al evaluador enmascarado. También, tener dos
grupos homogéneos y similares permite conclusiones y interpretaciones claras de
los datos. Hay mas probabilidades que los dos grupos sean iguales y esto fortalece
la validez interna y la fiabilidad del estudio. Ademas, los criterios de inclusién y de
exclusion estan bien definidos, y cada paciente es asignado a un grupo diferente, lo
que permite no afectar la validez del estudio. Estos criterios de selecciéon de
pacientes reducen el nimero de pacientes que pueden integrar al estudio. Sin
embargo, es dificil reunir a los pacientes que cumplan estos criterios al mismo
tiempo. Por tanto, se prevé un estudio sera largo, meses o algun afio, para obtener
el numero suficiente y necesario de pacientes para un buen analisis estadistico.

Finalmente, la presiéon invertida con el PHYSIUM®System es un tratamiento
innovador alin no muy conocido, hasta el momento no hay evidencia cientifica en el
tratamiento de la espasticidad, pero centros que trabajan en neurologia comentan
su efectividad clinica. Si el estudio es significativo y positivo, a su vez podrian nacer
otros estudios para poder demostrar la efectividad de la presion invertida sobre
otras patologias como los accidentes cerebrovasculares, pacientes con Parkinson o
las lesiones medulares altas (tetraplejia) sobre la espasticidad.
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ANEXO 1 — Escala ASIA

E; Fecha y hora del examen

ASID.  croummmucous s susresconensoes [SC 23S

Mwum:w
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ANEXO 2 — Maquina PHYSIUM®System, aplicando en los cuadriceps

~ e
o A

Servicio de Rehabilitacion Neurologia del Bages, S-L cede los derechos de imagen
de estos registros.
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ANEXO 3 — Maquina PHYSIUM®Sport

Servicio de Rehabilitacion Neurologia del Bages, S-L cede los derechos de imagen
de estos registros.
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ANEXO 4 — Escala PEDro del articulo “Cambios ecograficos en los musculos
isquiotibiales después del tratamiento de mecanoterapia con presiéon
negativa controlada” de Laia Peia Morillas, Francisco Manuel De,Kevin
Federico Diaz Monge y Alejandro Melero.

"Ultrasound.changes in bamstriog, mussles. attet controllad.
Criterios EERro. Bressuie mechanoteranby. tkeatment.” (BIBLIO)
1 - Criterios de Si
eleccién

especificados

2 - Sujetos si
asignados al
azar

3 - Asignacién No
oculta

4 - Grupos Si
similares

5 - Sujetos

cegados No
6 - Terapeutas

cegados No
7 - Evaluadores si
cegados

8 - Resultado

clave obtenido al si

menos por 85%
de los sujetos

9 - Resultados
de todos los
sujetos que si
recibieron
tratamiento o
“intencién de
tratar”

10 - Resultados si
comparacion
entre grupos

11 - Medidas si
puntuales y
variabilidad

Resultados 7/10
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ANEXO 5 — Diagrama de flujo de la biisqueda bibliografica.

Pedro PubMed Otras fuentes
((Negative controlled ((Negative controlled pressure) ((Negative controlled pressure) AND
pressure) AND (lower AND (lower muscle) {lower muscle)

muscle)
n=1] (n=133) fn=1)

l l l

Resultados (n = 135)

!

Excluidos por cumplir algunos criterios de exclusién o no cumplir criterios de inclusién:
- Tipologia del estudio (n = 43)
- Fecha de publicacién (n =58)

Eliminacién de duplicados (n = 1)

Resultados
(n=34) Excluidos al leer titulo/resumen (n = 31)

l

Elegidos para leer texto
completo Excluidos por cumplir algunos criterios de exclusién o no cumplir criterios de inclusién:

n=2) — - Tipo de evaluacién (n=1)

4

Total de articulos

(n=1)
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ANEXO 6 - Fases del estudio y duracion prevista

Centro A

Seleccion e
informacién de los
participantes del

GRUPO
INTERVENCION

PHYSIUM®System
combinando con

— Seleccién de los
centros (A, B)

— Formacién de
los fisioterapeutas
— Preparacion de
la intervencion

TO

T1

T2

T8

Fase de implementacion (5 meses) Fase de intervencién (3 meses) Fase final (8 meses)

estudio terapia convencional
Centro B GRUPO CONTROL
Seleccion e

informacién de los
participantes del
estudio

TENS combinando con
terapia convencional

2 centros

2 grupos

= Andlisis vy
recogida de los
datos

—Publicacién del
estudio
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ANEXO 7 - Calculadora GRANMO para el tamaiio muestral

Medias : Medias apareadas (repetidas en dos grupos)

Riesgo Alfa: © 005 0.10 Otro

Tipo de -]

Riesgo Beta: © o020 0.10 0.05 0.15 Otro
Desviacion estandar comun: 1,08
Diferencia a detectar entre grupos en la media de los cambios: 1
Proporcién prevista de pérdidas de imi 0,15
Correlacién entre la pril y d 0,65
Razén entre el nimero de sujetos del grupo 1 respecto al grupo 2: 1

4/ Limpia resultados 4/ Limpiatodo | | Selecciona todo = Imprimir

29/04/2020 11:57:54 Medias apareadas (repetidas en dos grupos) (Medias)

Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se
precisan 16 sujetos en el primer grupo y 16.0 en el segundo para detectar una diferencia
igual o superior a 1 unidades. Se asume que la desviacion estandar comdn es de 1.08 y un
coeficiente de correlacién entre la medida inicial y final de 0.65. Se ha estimado una tasa de
pérdidas de seguimento del 15%.

Proporciones

Dos medias independientes

Medias apareadas (repetidas en un grupo)

Observada respecto a una de Referencia

Medias apareadas (repetidas en dos grupos)

Estimacién Poblacional
Analisis de la varianza

Potencia de un contraste

Otras

w
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ANEXO 8 — Diagrama de los participantes al estudio

elegibilidad
(n=38)

Evaluados para

Excluidos (n=2)

- no respetaron los criterios de
inclusion (n=1)

- se negaron a participar

(n=1)

4

ALEATORIZADOS
(n=36)

I

1

GRUPO CONTROL

(n=18) recibieron la intervencion
conforme a su grupo asignado

GRUPO INTERVENCION

(n=18) recibieron la
intervencién conforme a su
grupo asignado

razones (n=2)

Pérdidas en el seguimiento por

abandono, falta de interés,
tiempo de intervencion
demasiado largo y otras

Analizados
(n=16)

Pérdidas en el seguimiento por
abandono, falta de interés,
— tiempo de intervencién
demasiado largo y otras
razones (n=2)

Analizados
(n=16)
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ANEXO 9 — Criterios de inclusion y exclusion al estudio

CRITERIOS DE INCLUSION

Edad de la muestra: entre 18 y 60
afos

Género: Hombre y mujer

Lesion medular tipo: traumatica
Gravedad de la lesion de la médula

espinal: ASIACy D

Nivel de lesidén: Por debajo de T1
incluido

Evolucidn: subagudo - a partir de
los tres meses después el
traumatismo.

Tipo de paralisis: espastica
Espasticidad en: musculos inferiores
Clinica de la paralisis: ASHWORTH
de 1 hasta 4.

Sin afectaciones cognitivas

CRITERIOS DE EXCLUSION

Presencia de implantes
metalicos en la pierna afectada;
Condiciones médicas inestables
Infecciones de la piel,

Presencia de otras
complicaciones que podrian
incrementar la  espasticidad
como la osificacién heterotdpica
Escaras

Trombosis venosa profunda
Edema

Tratamiento antiespasmadico
con toxina botulinica
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ANEXO 10 - Ficha de datos
N° del paciente: ........................

IDENTIDAD:

N[0 1 ] 0 of S
Apellido: .o
Fecha de nacimiento: ...... [oviiinn v

Peso: ..o

Altura: ...,

Profesion: ......cocvvvvvvieinnns

Lado dominante: ...........coovenl

JLIC=11<] 0] o T

D)1 < olol ¢ ] o HH

Correo electroniCo: t.vviiviiii i e eeeen

ANTECEDENTES DE SALUD:

Familiares: ...covviiiiiiii e

1 =T 1o S
(O 101 U] o[ Tole H R

LESION:
Naturaleza de la lesion:
Traumatica O

Origen de la lesion:
Accidente automovilistico o Accidente deportivo o
Intento de suicidio o Caida O
Otro: .o, O

Nivel de 1€SI0ON: .uiivei i ernnens
Fecha de la lesion: ...... [ s [ o

INFORMACIONES COMPLEMENTARIAS:
Toma de medicacion (indicar tratamiento): ...oovvvviiiiiiiii i rneaas

Habitos toxicos (fecha de abstinencia si cese reciente): .......
Fumador O Bebedor
Drogas O Otros

PERSONA DE CONTACTO:

Nombre/Apellido: ... e

Fecha de nacimiento: ...... A /o ProfESION: oo
JLIC=11<] 0] o T

)1 <Yt o{ [« Yo T

Correo electroniCo: ..vviiviiii i e eeean
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ANEXO 11 - Consentimientos informados

B A | To T L= 5 T =5 1=
YN (o] gl e [T F= T =1 1

El abajo firmante, .....cooiiiiii e , declara aceptar
libremente y de forma ilustrada, participar como sujeto en el estudio relacionado
con la tesis de fin de estudios universitarios de fisioterapia de la FUB-UManresa.
Reconozco que he recibido explicaciones claras, honestas y comprensibles sobre los
motivos, objetivos, intereses y posibles inconvenientes del estudio que se me
propone.

Para aclarar mi decision, he recibido explicaciones sobre los objetivos y las
modalidades de este estudio. He comprendido esta informacion y he podido
preguntar cualquier duda que tuviera. También soy consciente de que puedo pedir
mas informacion en cualquier momento.

Soy consciente de que puedo participar o retirar mi consentimiento en cualquier
momento y por cualquier motivo, sin tener que justificarlo y sin que ello me
perjudique. A continuacion, informaré a la persona encargada del estudio con
antelacion.

Acepto que los datos registrados durante esta investigacién puedan ser tratados
por el patrocinador. He observado que el derecho de acceso previsto por la ley
"informatica y libertad" puede ejercerse en cualquier momento ante los
responsables del estudio. Puedo ejercer mi derecho de rectificacion con ellos. En
caso de que se publiquen los resultados en una revista cientifica, no se revelara mi
identidad.

A completar por el participante A completar por del investigador
El participante El investigador
Nombre/apellido en mayusculas: Nombre/apellido en mayusculas:
Fecha: Fecha
Firma Firma

Original para el investigador médico, 1 copia para el participante, 1 copia para el
coordinador
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ANEXO 12 - Tabla de las variables del estudio

Variables descriptivas generales Naturaleza Valor

Herramientas de recogida de informacién

Edad Cuantitativa Discreta

Sexo Cualitativa Binaria

Tipo lesién Cualitativa Nominal

Fecha de la lesi6n Cualitativa Continua

Nivel de lesion Cualitativa Ordinal

ASIA SCORE Cualitativa Nominal
Variable Naturaleza Valores
DEPENDIENTES Tono muscular Cuantitativa Discreta
Fuerza muscular Cuantitativa Discreta
Funcionalidad marcha Cualitativa Discreta
INDEPENDIENTES Grupo Control* Cualitativa Nominal
Grupo intervencién** Cualitativa Nominal

*Grupo control: TENS con terapia convencional
**Grupo intervencion: PHYSIUM®System con terapia convencional

Cuestionario de datos personales a rellenar por

parte del paciente

Escala de discapacidad ASIA

Herramientas de medicién
Modified Ashworth Scale (MAS)
Hand Held dynamometer (Nm)

Walking Index for Spinal Cord Injury
(WISCI-II)
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ANEXO 13 — Escala WISCI-II

Este indice evalla la cantidad de asistencia fisica necesaria, asi como los dispositivos requeridos para
caminar después de la pardlisis que resulta de una LM. Ademas, se encuentra disefiado para ser una
medida mas precisa de la mejora en la capacidad de caminar especifica para las LM.

El rango utilizado en este indice clasifica la capacidad de una persona para caminar 10 metros tras una
lesion de la médula espinal (de mayor a menor deterioro severo). Este considera:

La cantidad de asistencia:
- Dos personas -definida como de moderada a maxima ayuda.
- 1 persona -definida como minima ayuda.
- Sin asistencia
- Dispositivo de ayuda - Barras paralelas, andador, muletas, bastones.

Aparatos ortopédicos -1 o| 2, cortos o largos-.

El rango utilizado para clasificar la capacidad funcional de un paciente con una LM viene dado por un
total de hasta 20 niveles descritos a continuacion:

0 = El sujeto no puede ponerse de pie y / o participar en la marcha asistida.

1 = Deambula en barras paralelas, con soportes y asistencia fisica de dos personas a menos de 10
metros.

2 = Deambula en barras paralelas, con apoyo y asistencia fisica de dos personas 10 metros.

3 = Deambula en barras paralelas, con apoyo y asistencia fisica de una persona 10 metros.

4 = Deambula en barras paralelas, no hay apoyos, pero si asistencia fisica de una persona, 10 metros.

5 = Deambula en barras paralelas, con aparatos ortopédicos y sin asistencia fisica a 10 metros.

21
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6 = Deambula con andador, con aparatos ortopédicos y asistencia fisica de una persona, 10 metros.

7 = Deambula con dos muletas, con aparatos ortopédicos y asistencia fisica de una persona, 10 metros.
8 = Deambula con el andador, sin apoyo y con asistencia fisica de una persona, 10 metros.

9 = Deambula con andador y con aparatos ortopédicos, pero sin asistencia fisica, 10 metros.

10 = Deambula con un bastén o muleta, con aparatos ortopédicos y asistencia de una persona, 10
metros.

11 = Deambula con dos muletas, sin aparatos ortopédicos pero con asistencia fisica de una persona, 10
metros.

12 = Deambula con dos muletas y aparatos ortopédicos pero sin asistencia fisica, 10 metros.

13 = Deambula con el andador, sin aparatos ortopédicos ni asistencia fisica, 10 metros.

14 = Deambula con una muleta o bastén, sin aparatos ortopédicos, pero con asistencia fisica de una
persona, 10 metros.

15 = Deambula con un bastdén o muleta, con aparatos ortopédicos, pero sin asistencia fisica, 10 metros
16 = Deambula con dos muletas, sin aparatos ortopédicos ni asistencia fisica, 10 metros.

17 = Deambula sin dispositivos, sin aparatos ortopédicos, pero con asistencia fisica de una persona, 10
metros.

18 = Deambula sin dispositivos, con aparatos ortopédicos y sin asistencia fisica, 10 metros.

19 = Deambula con un bastén o muleta, sin aparatos ortopédicos ni asistencia fisica, 10 metros.

20 = Deambula sin dispositivos, sin aparatos ortopédicos ni asistencia fisica, 10 metros.
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ANEXO 14 -COMPEX PRO REHAB - CHATTANOOGA®

@ chattanoogar

Servicio de Rehabilitacion Neurologia du CMPR de Pionsat (France), cede los
derechos de imagen de estos registrados.
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ANEXO 15 - Ejemplo de 4 semanas de estudio tipica

Lunes 1 Martes 2 Miércoles 3 Jueves 4 Viernes 5
=
< Terapia Terapia Terapia Terapia Terapia
’E Convencional Convencional Convencional Convencional Convencional
=
g Tratamiento Tratamiento
(-4 Combinado Combinado
ﬁ (musculo X) (musculo Y)

Lunes 8 Martes 9 Miércoles 10 Jueves 11 Viernes 12
< Terapia Terapia Terapia Terapia
= | Convencional Convencional Convencional Terapia Convencional
< Convencional
Z
<
=
g Tratamiento Tratamiento
4 Combinado Combinado
E (musculo X) (musculo Y)

Tratamiento combinado: para grupo intervencion es la presion invertida mediante
PHYSIUM®System y para grupo control es la terapia <con TENS.
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ANEXO 16 — Cuestionario de sequimiento y final

N° del paciente: ....................

IDENTIDAD:

[NV 0 0 o =
Apellido: .
Fecha de nacimiento: ...... [ovnnn. Joviiiiiinnn,

MOTIVACION:

Muy motivado ] Motivado
Poco motivado O Nada motivado O

ACTITUD HACIA LA ATENCION CLINICA Y EL CUIDADO PROPORCIONADO

Positiva O Negativa O

OTRAS PREGUNTAS:

Suefio: Bueno o Normal o Malo o
Cansancio: Mucho O Normal O Poco o
Estrés/ansiedad: Mucho o Normal o Poco o
Apoyo familiar: Mucho o Suficiente o Poco o
Habito alimentario: Muy saludable O Poco saludable o Nada saludable

O

{QUE MOMENTO DEL DIA ES MEJOR PARA TI HACER LA SESION DE

FISIOTERAPIA?

Mafiana ] Mediodia o Tarde o

HAS NOTADO ALGUNA PEQUENA MEJORA EN TU DIADIA, SI ES ASIi,

ECUALES SON?

ETIENES ALGUNA DUDA? éO NECESITAS ALGUN TIPO DE INFORMACION?
(De cualquier tema)
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ANEXO 17 - Tiempo de recogida de los datos del estudio

1 mes

2 mes

3 mes

51

T1/T2

52

T3/T4

3 meses después

T0

S1: Primera semana
S2: Segunda semana

TO: Antes del estudio

T5

T1: Después de la primera sesion
T2: Después de la segunde sesion
T3: Después de la tercera sesion

T4: Después de la cuartera sesion

T5: Después del primer mes de intervencion
T6: Después del segundo mes de intervencién
T7: Después del tercer mes de intervencion

T6

T8: 3 meses después del final de la intervencion

77

\

T8
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ANEXO 18 — Coste econémico del estudio

Centro A Centro B Medidas para Personal
Grupo intervencion Grupo control el evaluador requerido
Préstamo de la | COMPEX PRO Dinamodmetro 4 formaciones por
maquina REHAB - Hand Held | el uso del
PHYSIUM®System | CHATTANOOGA® = | gynamometer = | PHYSIUM®System
version portatil por 2 368,55¢€ 831¢€ 4 dias, 8h/dias =
afios = 3500 € 5 740€ (precio

inicial 1 440€

Precio final: 10 439,55€
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	Escala Modified Ashworth Scale (MAS) – para valorar el tono muscular (45)

