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RESUMEN

Objetivo: Evaluar los efectos de la terapia HABIT-ILE a partir del concepto de Basale
Stimulation® en comparacién con el tratamiento convencional en nifios de 6 a 9 afios
con paralisis cerebral. Metodologia: Estudio piloto longitudinal y prospectivo. Se
trata de un ensayo clinico aleatorizado controlado de 48 participantes con 2 grupos
de tratamiento, uno de control y el otro de intervencion. El grupo control recibird un
tratamiento convencional. El de intervencion integrara la terapia HABIT-ILE a partir
del concepto de Basale Stimulation®. Se realizara evaluacion al inicio, al final y 3
meses después de haber acabado cada terapia mediante 4 instrumentos de medida
(PEDI, GMFM, MACS vy Pediatric Balance Scale) para evaluar la autonomia, la funcion
motora gruesa y fina, y el equilibrio. Resultados esperados: Se esperan mejoras
significativas en poco tiempo en el grupo de intervencion que integraran la terapia
HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation® en cuanto a las 4 variables
dependientes en comparacion con el grupo control que seguira el tratamiento
convencional. Se espera que las mejoras se mantengan a medio plazo. Discusion:
Si se obtienen los resultados esperados, el estudio mostrara los beneficios de aplicar
una terapia intensiva y de poca duracion, innovadora, no invasiva y apta para todos
los nifios que padecen paralisis cerebral. También afiadira evidencia cientifica a un
tema innovador con aun poca evidencia.

Palabras claves: paralisis cerebral, nifos, terapia intensiva, HABIT-ILE, Basale
Stimulation®, tratamiento convencional

ABSTRACT

Objective: Analyze the effectiveness of HABIT-ILE therapy based on the Basale
Stimulation® concept in comparison with conventional treatment on children aged
from 6 to 9 years old with cerebral palsy. Methodology: Longitudinal and
prospective pilot study. This is a randomized controlled clinical trial of 48 participants
with 2 treatment groups, one control group and one intervention group. The control
group will receive a conventional treatment. The intervention will integrate the
HABIT-ILE therapy based on the Basale Stimulation® concept. Evaluation will be
performed at the beginning, at the end of the therapies, and at 3 months of follow-
up using 4 measurement instruments (PEDI, GMFM, MACS, Pediatric Balance Scale)
to assess autonomy, gross and fine motor function, and balance. Expected
outcomes: Significant improvements are expected in a short time in the intervention
group that will integrate the HABIT-ILE therapy from the Basale Stimulation®
concept in terms of the 4 dependent variables compared to the control group that
will follow conventional treatment. The improvements are expected to be sustained
in the medium term. Discussion: If the expected results are obtained, it will proove
the benefits of applying an innovative, non-invasive intensive therapy for all children
with cerebral palsy. It will also provide scientific evidence to a little-studied topic.

Key words: Cerebral palsy, Children, Intensive therapy, HABIT-ILE, Basale
Stimulation®, conventional treatment



1. INTRODUCCION

a. Descripcion de la fisiopatologia de la situacion clinica

La pardlisis cerebral afecta a 17 millones de nifos en todo el mundo,
representa 1 de cada 500 nacimientos en Europa, y 125.000 en Francia. Esto la
convierte en el mayor proveedor de discapacidades fisicas en nifios (1).

La Pardlisis Cerebral Infantil (PCI) es un conjunto de trastornos en el control motor
que producen anormalidades en la postura, en el tono muscular y en la coordinacion
motora, debido a una lesidn congénita que afecta al cerebro inmaduro. Tiene una
naturaleza no progresiva, persistente (pero no invariable) y estatica (no evolutiva)
con tendencia, en los casos leves y transitorios, a mejorar, o permanecer toda la vida
(2). Su origen se localiza en el Sistema Nervioso Central (SNC), en la primera
neurona o neurona motora superior; eso implica que casi todos los nifios con PCI
presentan, ademas de los defectos de la postura y del movimiento, otros trastornos
asociados. Corresponde a un conjunto sintomatico no progresivo formado por
espasticidad, ataxia o movimientos involuntarios. No es un sindrome Unico o una
enfermedad especifica, lo que es objeto de controversia. En efecto, del 1960 al 2007
se han propuesto hasta 15 definiciones de diferentes autores y todavia no hay una
que sea clara y aceptada unanimemente. La definicidn actual es: “Trastorno del
desarrollo del tono postural y del movimiento de caracter persistente (aunque no
invariable), que condiciona una limitacion en la actividad, secundario a una agresion
no progresiva, a un cerebro inmaduro” (3). En esta definicidn, se incluye el concepto,
fundamental de que: en la Paralisis Cerebral (PC) el trastorno motor estara
acompanado frecuentemente de otros trastornos, debido a la implicaciéon del SNC
(sensitivos, cognitivos, lenguaje, perceptivos, conducta, epilepsia,
musculoesqueléticos), cuya existencia o no, condicionard de manera importante el
pronostico individual de estos nifios. En este caso podemos hablar de discapacidad
multiple (4).

Antes de que el cuadro se convierta en tipico, los primeros sintomas incluyen un
retraso en el progreso motor y, a menudo, una persistencia de reflejos arcaicos,
hiperreflexia y tono muscular débil (5). Para cada persona afectada, la naturaleza y
el alcance de los trastornos dependen de las areas del cerebro afectadas, el alcance
de la lesion y el momento en que ocurren. La topografia de la afectacién es variable
dependiendo de la ubicacion de la lesidon cerebral: monoparesia, hemiparesia,
diparesis o cuadriparesia. La extension de la afectacion puede ser unilateral o bilateral
(6). Ademas, se pueden definir categorias de sindromes de paralisis cerebral.

Entre ellas, las formas espasticas se observan en mas del 70 % de los casos.
La espasticidad es la resistencia al estiramiento pasivo del musculo. Esta resistencia
aumenta con la velocidad de la movilizacion. Se debe al ataque de la primera neurona
motora y provoca un trastorno motor de diversa gravedad. Estas formas espasticas
pueden provocar hemiplejia, cuadriplejia, diplejia o paraplejia. En las extremidades
afectadas se suele observar una exageracion de los reflejos tendinosos, hipertonia
muscular y mal orden y coordinaciéon de los movimientos voluntarios. Se desarrollan
retracciones musculotendinosas que pueden deformar las articulaciones. Una marcha



en tijeras o de puntillas es muy sugerente. En menor frecuencia, el deterioro
funcional se manifiesta solo en ciertas actividades fisicas (p. ej., al correr). Las
alteraciones motoras corticobulbares orales, linguales y faringeas, que causan
disartria o trastornos de la deglucién (disfagia), se observan a menudo en formas
tetrapléjicas (7).

Se observan formas atetdsicas o discinéticas en casi el 20 % de los pacientes
que estan relacionadas con la afectacion de los ganglios basales. Estas formas se
caracterizan por movimientos involuntarios lentos y repetitivos de las extremidades
(movimientos atetoides), a menudo provocados por movimientos voluntarios y por
emocion. También se pueden observar movimientos bruscos de los segmentos
proximales (coreicos). Estos movimientos anormales aumentan con la emocion y
desaparecen durante el suefio. Hay disartria, a menudo grave (8).

Las formas ataxicas representan menos del 5 % de los casos y se deben al
dafio del cerebelo o de sus vias. La hipotonia, la descoordinacion y el temblor
intencional conducen al desequilibrio, al andar borracho con ensanchamiento del
poligono de apoyo vy dificultad para realizar movimientos finos y rapidos.

Finalmente, son frecuentes las formas mixtas, que suelen asociar espasticidad
y atetosis (9).

Estas discapacidades variables provocan, concretamente, una heterogeneidad
de trastornos, lo que hace que la paralisis cerebral sea dificil de definir y estudiar
(10). Si se sospecha una pardlisis cerebral, es importante identificar el trastorno
subyacente. La historia puede apuntar a una causa. Una resonancia magnética del
cerebro puede detectar anomalias en la mayoria de los casos. La paralisis cerebral
rara vez se confirma durante la infancia y, a menudo, el cuadro especifico no se
puede caracterizar hasta los 2 afios de edad (11). Los nifios de alto riesgo (por
ejemplo, que han mostrado signos de asfixia, accidente cerebrovascular, anomalias
periventriculares en la ecografia transfontanelar en el caso de bebés prematuros,
ictericia, meningitis, convulsiones neonatales, hipertonia, hipotonia o arreflexia) se
controlan cuidadosamente. Determinados signos clinicos pueden indicar un trastorno
motor. En todas las PCI podemos observar: retraso en el desarrollo motor, trastorno
del tono, persistencia de los reflejos primitivos y retraso en la aparicion de los reflejos
posturales (7).

b. Datos epidemioldgicos de asociacion

Las causas de la paralisis cerebral son multiples e inexplicables en el 40 % de
los casos. La PC suele producirse por una cadena de eventos que ocurrieron antes,
durante o después del nacimiento y que causaron dafo al cerebro del nifio, aun esta
en desarrollo. Estos eventos incluyen complicaciones en el parto y accidentes
cerebrovasculares neonatales, pero también infecciones o enfermedades durante el
embarazo (como rubeola, toxoplasmosis o los efectos secundarios de ciertos
medicamentos) o el primer mes de vida del nifio (meningitis). Estos eventos causaran
una disminucién o incluso una interrupcidon del suministro de sangre u oxigeno en
ciertas partes del cerebro (esto se llama anoxia-isquemia) (12), o una hemorragia
cerebral, lo que causa dafio cerebral. Estas lesiones son irreversibles y causan los
diversos trastornos motores, sensoriales o cognitivos que sufren los pacientes
durante toda su vida (3).
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Figura 1. Mecanismos de asfixia perinatal que conducen a la isquemia (3)

En general, los factores pre-perinatales son el 85 % de las causas de PC congénita
y, los posnatales, el 15 % de las PC adquiridas.
Los factores de riesgos se pueden clasificar en tres grupos (3):

- Prenatales: Hemorragia materna, Toxemia, Hipertiroidismo materno, Fiebre
materna, Corioamnionitis, Infarto placentario, Gemelaridad, Exposicién a
toxinas, Drogas, Infeccion Torch, VIH, Infartos cerebrales arteriales y venosos
y Disgenesias cerebrales

- Perinatales: Prematuridad, Asfixia perinatal, Hiperbilirrubinemia e Infeccion
pre-perinatal

- Postnatales: Traumatismo craneal, Meningocefalitis, Hemorragia intracraneal,
Infarto cerebral, Hidrocefalia y Tumor intracraneal

El antecedente de parto prematuro, que implica falta de madurez del SNC, se
encuentra en el 35 % de los nifios con PC. El riesgo de presentacion de este sindrome
es 30 veces mayor en el nifo prematuro que pesa menos de 1500 g que en el nacido
a término que pesa mas de 2500 g (13).

La tabla siguiente nos muestra los porcentajes de supervivencia y de padecer
discapacidad o no, en funcion del nivel de prematuridad segun la «Surveillance of
Cerebral Palsy in Europe» SCPE (9).

SA: Semanas de Supervivencia Sin discapacidad
Amenorrea
25 50 % 50 %
26 60 % 60 %
27 70 % 70 %
28 80 % 80 %
29 90 % 90 %

Tabla 1. Relacion entre la prematuridad y la supervivencia sin discapacidad.

El diagndstico diferencial suele ser difici. Muchas enfermedades
neurodegenerativas y metabdlicas, en ocasiones de curso lento, comparten signos y
sintomas con la PCI y pueden inducir a un diagndstico erréneo. En las lesiones
periféricas el dano se presenta en el Sistema Nervioso Periférico (SNP), que incluye
neuronas de la asta anterior medular (segunda neurona, neurona motora inferior),
nervios periféricos, union neuromuscular y musculos. Se debe hacer un diagndstico
diferencial sobre todo en: PCI sin etiologia conocida, historia familiar positiva de
“PCI”, aparicion de datos de regresion y existencia de anomalias oculomotoras,
movimientos involuntarios, ataxia, atrofia muscular o déficit sensorial (14).



Existen aproximadamente 30 enfermedades genéticas y metabdlicas que pueden
confundirse con PC, sobre todo en los estadios iniciales, y, de manera errdnea,
pueden también diagnosticarse como tal: aciduria glutarica tipo I y tumor de fosa
posterior, entre otras (3).

c. Datos epidemioldgicos e interés profesional

Segun la «Surveillance of Cerebral Palsy in Europe» (SCPE), la paralisis
cerebral ocurre en aproximadamente 2 bebés nacidos vivos de cada 1000 vy, por lo
tanto, es la discapacidad motora mas comun en los nifios. En 1998, se fundd la red
SCPE con el objetivo de recopilar datos epidemioldgicos sobre nifios y adolescentes
afectados por paralisis cerebral en areas geograficas definidas, con el fin de mejorar
la atencidn estandar para estos niflos y tomar decisiones para mejorar la atencién
que reciben (9). La prevalencia de la paralisis cerebral en los nifos no esta
disminuyendo, o lo estd haciendo muy poco, a pesar de los avances en la atencién
perinatal, particularmente en la supervivencia (15). Estos hallazgos generan un gran
interés profesional (10).

La pardlisis cerebral es un desafio para la salud publica y tiene un gran impacto
sanitario y socioeconémico. La mayoria de las veces es "accidental" y, en Francia,
cada afio afecta a aproximadamente 1500 recién nacidos a los que nada predispone
a esta discapacidad (16). Debido a que esta patologia dura toda la vida, y la
esperanza de vida de los afectados es cercana a la del resto de la poblacidon, estos
1500 nifios se suman a las 125.000 personas que ya viven con paralisis cerebral en
Francia: 125.000 es el doble de la cifra de personas con trisomia 21, por ejemplo.
Por tanto, los retos de la investigacion sobre paralisis cerebral son:

- mejorar la atencién y la calidad de vida de las personas ya afectadas y brindar
soluciones a quienes les rodean,

- reducir la prevalencia de esta patologia que afecta a 1 de cada 570 nacimientos,

- y para los 4 recién nacidos que todavia son victimas de una lesién cerebral cada
dia, reducir las consecuencias de la lesién (motoras, cognitivas y sensoriales).
Actualmente, la investigacion se basa en 4 pilares: prevencion, diagndstico y
tratamiento precoces, cuidados para toda la vida y calidad de vida (17).

Hoy en dia, tan pronto como se sospecha de la existencia de un trastorno del
neurodesarrollo, e incluso si aun no se ha realizado ningun diagnoéstico de paralisis
cerebral u otra patologia, se prescriben sesiones de rehabilitacién (fisioterapia y/o
psicomotricidad). Cuanto antes comiencen esas sesiones, mayor sera el potencial de
recuperacion y progreso del paciente. De hecho, antes de los 2 afios de edad, el
cerebro del bebé estd en proceso de desarrollo y maduracidon. Este es el periodo
optimo para la rehabilitacion neuromotora porque la plasticidad cerebral esta al
maximo. Es esencial impedir que se amplié el retraso en las habilidades motoras y
evitar la aparicion de complicaciones secundarias (18).

En este sentido, una revision sistematica reciente de la literatura evaluo la efectividad
de la rehabilitacion motora en nifios con un diagndstico de pardlisis cerebral o en
riesgo de desarrollar dicho cuadro clinico, desde el nacimiento hasta los 2 afos de
edad. Se ha demostrado que la intervencién temprana con estos bebés, que combina



la rehabilitacion motora (basada en los principios del aprendizaje motor y orientada
a tareas), la educacién de los padres y el establecimiento de un ambiente favorable
y estimulante (por ejemplo, intervencién Snoezelen) tuvo un efecto positivo en su
desarrollo psicomotor (19,20).

La paradlisis cerebral es un factor de discapacidades motoras mas o menos
significativas que requiere tratamiento de fisioterapia lo antes posible. La fisioterapia
ayuda en los 3 niveles de la clasificacion internacional de funcionamiento,
discapacidad y salud (CIF): funciones y estructuras corporales (fuerza y destreza),
actividad (actividades de la vida diaria) y participacion social (logro de objetivos
personales).

d. Descripcion de la intervencién

Actualmente, se emplean distintos métodos fisioterapéuticos como, por
ejemplo, el Método Bobath, la intervencidn Snoezelen, la restriccién inducida o la
realidad virtual (11). Estos ejemplos de rehabilitacion no constituyen el tratamiento
Unico, sino que son diferentes medios que se pueden utilizar dentro de la
rehabilitacién. Todo es imaginable siempre y cuando las actividades propuestas sean
funcionales y se centren en ganar autonomia y mejorar la participacion social del
paciente (18).

Los objetivos de fisioterapia varian ampliamente de un nifio con paralisis
cerebral a otro, dependiendo de las &areas del cerebro afectadas, el cuadro
neuroldgico o los trastornos asociados y las capacidades funcionales. Estas metas
también varian para el mismo nifio dependiendo de su edad. De hecho, durante los
primeros afos de vida, los esfuerzos a menudo se centraran en las habilidades
motoras. A medida que nos acerquemos a la adolescencia, la atencidn se centrara en
combatir el empeoramiento de los trastornos ortopédicos secundarios relacionados
con el crecimiento. Por ultimo, los objetivos de rehabilitacion dependen sobre todo
de los deseos y las expectativas de los pacientes y sus familias. De hecho, la encuesta
nacional ESPaCe (encuesta de satisfaccion de la paralisis cerebral) realizada a casi
1000 nifios, adolescentes y adultos con PC y sus familias, en Francia en el 2018,
mostré una gran disposicion de los encuestados a participar en las decisiones
relacionadas con su rehabilitacion y el deseo que se tenga en cuenta su opinion para
crear una fuerte alianza terapéutica (21).

La terapia HABIT-ILE (Hand and Arm Bimanual Intensive Therapy Including
Lower Extremities) es un nuevo tipo de rehabilitaciéon intensiva que implica la
estimulacion constante de las extremidades superiores e inferiores (22). El método
consiste en actividades de coordinacion a través del juego para mejorar la autonomia
de los nifios. Los objetivos funcionales se determinan con los nifios y los padres, de
manera interactiva. HABIT-ILE se inspira en el método HABIT, desarrollado en la
Universidad de Columbia (New York), y lo extiende a las extremidades inferiores (23).
Yannick Bleyenheuft, es profesor en el Instituto de Neurociencias y en la Facultad de
Ciencias de la Motricidad de la Universidad Catdlica de Lovaina (Bruselas, Bélgica),
adscrito al Centro de Investigacion de Paralisis Cerebral de la Universidad de
Columbia (NY, EE. UU.) y formado en fisioterapia, coordindé dos estudios que



mostraron la superioridad de HABIT-ILE en comparacién con la rehabilitacién
tradicional en ninos mayores de 6 afios con paralisis cerebral unilateral o bilateral.
“Observamos una ganancia funcional significativa en nifios a los que se aplicd la
terapia de forma intensiva durante 2 semanas (90 horas en formato ludico) en
miembros superiores e inferiores, mientras que, con los cuidados habituales aplicados
durante el mismo tiempo, pero repartidos en 5 meses, los nifios se mantuvieron
estables" resume Yannick Bleyenheuft. Se trata de una ganancia que se mantiene en
el tiempo (24). Esta terapia se llevé a cabo en Espafia, concretamente en Madrid,
entre el 17 de julio y el 3 de agosto del 2017 (25). No se ha aplicado nunca en Francia
de momento. La terapia HABIT-ILE se administra en pequefios grupos, durante 90
horas (10 dias), usando un modelo de colonias (dia y noche). Incluye actividades y
tareas ludicas y realizadas en grupo, estructuradas y seleccionadas en funcion de la
valoracién previa del nifio. El programa va aumentando en dificultad utilizando los
principios de neuroplasticidad y aprendizaje motor (22).

En el programa que se ha utilizado hasta ahora, HABIT-ILE es ante todo un
método basado en el juego, para motivar al nifio, que se caracteriza por una terapia
intensiva (90 horas en dos semanas para nifios mayores de 6 afnos). También
necesita una actividad motriz, es decir, el nifio debe estar activo en tareas funcionales
mas del 80 % del tiempo. Ademas, estos movimientos deben ser voluntarios, sin guia
ni facilitacion del movimiento, y con una progresién en la dificultad de tareas o
movimientos necesarios para inducir cambios motores y neuroplasticos. Las otras
terapias intensivas a menudo solo van dirigidas al miembro superior. En cambio,
HABIT-ILE tiene dos originalidades principales. La primera es que hay estimulaciéon
constantemente (la coordinacién bimanual, los miembros inferiores y el tono
postural), y esto induce importantes cambios motores y funcionales, tanto en los
miembros superiores como en los inferiores. En segundo lugar, el hecho de que se
estimulen tanto las extremidades superiores como las inferiores hace que se pueda
ofrecer a nifos con paralisis cerebral bilateral. Esto supone una innovacién respecto
a las demas terapias. Los cambios observados en estos nifios superan incluso a los
inicialmente observados en nifios con afectacion unilateral. Una especificidad y fuerza
del método también radica en el poder del grupo. El trabajo en grupo motiva a los
nifios: incluso si cada nifio trabaja individualmente con un profesional, todos estan
en la misma habitacion, comen juntos y se motivan mutuamente. También hay una
cohesidon de grupo a nivel de profesionales, que se relnen varias veces al dia para
hablar entre ellos y beneficiarse de la experiencia de los demas y de los supervisores.

Esta terapia también puede incluir las estrategias de rehabilitacion y los
diversos medios descritos anteriormente. Nuestra intervencion va a integrar en esta
terapia el concepto de Basale Stimulation®, desarrollado por Andreas Fréhlich. Es
un enfoque que intenta comprender a la persona discapacitada en su diferente forma
de ser. Busca identificar sus necesidades personales. Este enfoque ofrece modos de
interaccion que permiten a la persona discapacitada recuperar una calidad de vida
con oportunidades de discusion y desarrollo adaptadas a su situacién actual vy
personal. En un nivel mas concreto, las intervenciones de Basale Stimulation®
pueden describirse como actividades de comunicacion, movimiento y percepcion,
adaptadas individualmente y que pueden integrarse en todos los ambitos de la vida
de una persona (26). En efecto, la vida siempre esta ligada a la necesidad de



actividad, se caracteriza por el movimiento. No estamos hablando necesariamente
de un movimiento locomotor; pueden ser movimientos como la respiraciéon o
movimientos de motricidad fina coordinados. A través del movimiento, la persona
puede generar estimulacion y cambio en si misma. La falta de movimiento, la
monotonia de estimulos puede provocar un efecto de habituacion, que en algunos
casos deriva a una habituacion degenerativa (27). En algunos casos extremos,
cuando la persona no estd en condiciones de evitar esta situacién, se puede
desmotivar y reducir su campo de accion; el aislamiento severo puede incluso
conducir a trastornos de la personalidad. La pluridiscapacidad se caracteriza
precisamente por el hecho de que reduce al extremo las posibilidades de actividad
del interesado. ElI movimiento en general es casi imposible y el movimiento
coordinado solo en casos aun mas raros. Esto significa que la persona misma no
puede modificar las situaciones segun sus deseos (posicion de su propio cuerpo,
posicion de los objetos, relacion entre su cuerpo y el objeto y viceversa). No tiene
los medios para actuar por si misma para provocar cambios y estimulacién. Depende
de los demas para que la estimulen y la ayuden a cambiar, a salir de situaciones
monatonas que la aislan. En Basale Stimulation® la recepcidn y el almacenamiento
de una informacién no tienen sentido si no llevan a la percepcidon de esta misma.

Para A. Frohlich, la percepcién es un proceso de significacion individual de un
estimulo en el que estan implicados también elementos sociales y emocionales y no
Unicamente elementos bioquimicos. Asi, los estimulos susceptibles de ser percibidos
seran aquellos que estructurados de manera adecuada para cada uno, dan
informacion a la persona sobre su propio "yo" corporal, sobre la persona con la que
se esta relacionando y sobre el entorno que la rodea.

Asimismo, "estimulacién" debe entenderse como "impulso" que ha de facilitar
la apertura de un mismo hacia el entorno y que ofrecemos a alguien que, debido a
su discapacidad no estd en condiciones de asegurarse por si mismo su propio
desarrollo. La palabra "estimulacion", pues, va mas alla de lo puramente sensorial, y
nos invita a la propuesta, a la oferta y a la activacién del otro mediante propuestas
que le sean suficientemente atractivas, proximas y significativas.

El término "Basale" tiene su origen en las percepciones intrauterinas basicas:
la percepcidn somatica, vibratoria y vestibular. La hipétesis del desarrollo perceptivo
vinculada a estas tres areas es que: si una persona sobrevive un embarazo, a pesar
de las lesiones que pueda tener, se da por supuesto que dispone de unas capacidades
basicas de intercambio y orientacion con el entorno, es decir, dispone de posibilidades
de intercambio somatico, vibratorio y vestibular. Sin estas capacidades minimas no
es posible que una gestacion llegue a término. De estas tres grandes areas se derivan
una serie de actividades que se pueden utilizar para seguir potenciando el desarrollo
perceptivo de una persona. Posiblemente, algunas de ellas sean conocidas, como la
necesidad corporal de la persona (la aportacidon en la estructuracion del propio "yo"
gue le pueda suponer lo que ofrecemos), su respuesta activa (las pequefias sefiales
corporales que nos indican cdmo recibe nuestra oferta), el momento concreto en que
hacemos una oferta (si estd cansado, resfriado, irritado, contento, dormido...), su
biografia y experiencia pasadas (posibles experiencias dolorosas/agradables pasadas
vinculadas a su cuerpo , la significacion de una oferta, todo lo vinculado al pasado
que podemos despertar en el otro ...) y, en general, todos aquellos aspectos que
puedan favorecer la activacion del otro, en la direccién en la que él mismo marque,



ya que cada uno es el actor de su propio desarrollo y nosotros, profesionales o
familiares, le acompafiamos en su camino.

La pasividad solo aparece cuando el profesional no consigue un acercamiento
sensible a las necesidades del otro por diferentes motivos (falta de tiempo, estrés,
falta de cualificacion, falta de informacidn...) y provoca que la persona se convierta
en un "objeto de tratamiento", y nada de eso estaria mas lejos de la finalidad de la
Basale Stimulation®.

La Basale Stimulation® no es una terapia ni un método de tratamiento sino
que se trata de acompafiar a la persona en sus propias necesidades (26).

Mediante esta intervencion se evaluaran los efectos de la terapia HABIT-ILE a
partir del concepto de Basale Stimulation® sobre (23):
- el equilibrio, a través de la Pediatric Balance Scale que se utiliza para evaluar las
habilidades de equilibrio funcional en nifios de edad escolar;
- los cambios funcionales, a través de la escala GMFM (Gross Motor Function Measure)
para medir cambios en las habilidades motrices gruesas en nifios con PC;
- los cambios funcionales de las extremidades superiores, a través del MACS (Manual
Ability Classification System) que describe cdémo los nifios con paralisis cerebral usan
las manos para manejar objetos en las actividades diarias;
- la autonomia, a través de la escala PEDI (Pediatric Evaluation of Disability
Inventory) que es un instrumento de medida multidimensional.

2. JUSTIFICACION

La terapia HABIT-ILE en nifios con paralisis cerebral es todavia muy poco
desarrollada y conocida. Se refleja a través de los buscadores de evidencia cientifica.
En Pubmed, de los 8 resultados, solo 2 son relevantes para la terapia HABIT-ILE, en
Pedro, 1 resultado con una cualificacién de 6/10, y en Cochrane, 14 resultados
(Anexo 1). La integracion de la Basale Stimulation® en la terapia HABIT-ILE hasta
ahora no ha sido considerada ni evaluada.

Actualmente, este método ha demostrado que mejora la funcion motora de
las extremidades superiores e inferiores en nifos mayores de 6 afos con paralisis
cerebral unilateral y bilateral. Esta conclusién ha sido demostrada en un estudio que
compara los efectos de la terapia HABIT-ILE respecto al tratamiento convencional de
secuencia cruzada (Crossover design). Lo que diferencia a los dos grupos es el orden
en que pasan por las intervenciones (AB/BA) en nifios de 6 a 13 afios (28).

En esta propuesta de intervencidon se va a analizar los efectos de la terapia
HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation® respecto al tratamiento
convencional en nifios de 6 a 9 afios con paralisis cerebral.

La mayor contribucién del estudio se refiere a la poblacién diana. En efecto,
hasta ahora la terapia HABIT-ILE integra a ninos con paralisis cerebral con un nivel
escolar igual al de sus compaferos de la misma edad que se desarrollan
normalmente, la capacidad de seguir instrucciones y completar las pruebas, y excluye
a los nifios que presentan problemas visuales que probablemente interfieren en el
tratamiento/prueba. Estos criterios implican un cierto nivel cognitivo por parte de los
ninos.



En este estudio, la integracidén del concepto de Basale Stimulation® nos
permitird tratar a nifios con paralisis cerebral independientemente del grado de
afectacion, es decir ninos mas gravemente afectados, con menos capacidades
motrices (no deberan estar activos en tareas funcionales mas del 80 % del tiempo,
ni realizar estas tareas sin guia de facilitacion), puesto que desde la Basale
Stimulation® se puede acompanar al nifio independientemente de la afectacion que
tenga.

Ademas, se integrara fisicamente a los padres en la terapia HABIT-ILE, lo que
no se ha hecho nunca en estudios anteriores (29). Los padres tendran un papel
educativo, participativo y de apoyo en las decisiones de los objetivos del tratamiento,
asi como en la realizacion de la terapia. El peligro potencial es “sobremedicalizar” la
vida familiar del nifio. Es fundamental que la familia participe activamente en las
opciones de cuidado del nifio. Ningun proyecto es posible sin su respaldo. En general,
se debe evitar una separacion prolongada del nifio de su familia, especialmente
porque son jovenes y los padres pueden asumir una presencia y un apoyo afectivo.
Deben evitarse dos trampas: la sobreproteccion de la familia, que puede socavar el
empoderamiento del nifio y, por el contrario, el abandono emocional y/o terapéutico.

La eleccion de nifios mas gravemente afectados, el uso de la Basale
Stimulation® como recurso terapéutico y la incorporacion de los padres en la terapia
son los aspectos novedosos del disefio de este estudio, que marcan la diferencia
respecto a los estudios anteriores.

3. OBJETIVOS GENERAL Y ESPECIFICOS

a. Objetivo general

Disefar y evaluar una intervencion

Evaluar los efectos de la terapia HABIT-ILE a partir del concepto de Basale
Stimulation® en comparacién con el tratamiento convencional en nifios de 6 a 9 afios
con paralisis cerebral.

b. Objetivos especificos

- Analizar, a través la escala Pediatric Balance Scale, los efectos sobre el equilibrio
de la terapia HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation® en nifios de 6
a 9 afios que tienen paradlisis cerebral en comparacién con el tratamiento
convencional.

- Analizar, a través de la escala GMFM, los efectos en los cambios funcionales al nivel
de la motricidad gruesa de la terapia HABIT-ILE a partir del concepto de Basale
Stimulation® en nifios de 6 a 9 afios que tienen paralisis cerebral en comparacion
con el tratamiento convencional.
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- Analizar, a través de la escala MACS, los efectos en las manipulaciones al nivel de
la motricidad fina de la terapia HABIT-ILE a partir del concepto de Basale
Stimulation® en nifios de 6 a 9 afos que tienen paralisis cerebral en comparacion
con el tratamiento convencional.

- Analizar, a través de la escala PEDI, los efectos en la autonomia de la terapia HABIT-
ILE a partir del concepto de Basale Stimulation® en nifios de 6 a 9 afios que tienen
paralisis cerebral en comparacion con el tratamiento convencional.

- Comparar los efectos a medio plazo de la terapia HABIT-ILE a partir del concepto
de Basale Stimulation® vy la terapia convencional (en el equilibrio, la autonomia, y la
motricidad fina y gruesa) en nifios de 6 a 9 afios con paralisis cerebral.

c. Hipdtesis

- Al final de este estudio, se espera observar mejoras significativas en el equilibrio,
la autonomia, y la motricidad fina y gruesa del grupo experimental respecto al grupo
control en nifos de 6 a 9 afios que tienen paralisis cerebral.

- Los periodos cortos de terapia intensiva HABIT-ILE a partir del concepto de Basale
Stimulation® son mas beneficiosos que la rehabilitacion a largo plazo para los nifios
de 6 a 9 afos que tienen paralisis cerebral.

- Los cambios registrados durante la terapia intensiva HABIT-ILE a partir del concepto
de Basale Stimulation® se mantienen a los 3 meses de acabar la terapia.

4. DISENO Y METODOS:

a. Poblacidon de estudio

Este proyecto es un estudio piloto longitudinal y prospectivo, concretamente de
un ensayo clinico aleatorizado controlado con 2 grupos de tratamiento, uno de control
y el otro de intervencién. El grupo control recibird un tratamiento convencional extra.
El de intervencion integrara la terapia HABIT-ILE a partir del concepto de Basale
Stimulation®. Tendremos 4 evaluadores y 2 analistas que seran cegados a la hora
de recoger y analizar los datos. Los pacientes no conoceran sus grupos, pero no seran
considerados ciegos, ya que estaran directamente involucrados en el tratamiento que
recibirdan. Tampoco los padres y los fisioterapeutas seran ciegos. Por lo tanto, sera
un estudio con un simple ciego (23).

Este estudio durard 14 meses y constara de 3 fases: fase de implementacion
(reclutamiento, seleccion de los pacientes, formacién de los terapeutas, recogida de
datos y asignacion en los distintos grupos), fase de intervencién (grupo control y
grupo experimental), y fase post-intervencion (seguimiento a los 3 meses y analisis
de los resultados).

La poblacién diana son nifios con paralisis cerebral en edades comprendidas
entre 6 y 9 anos. El calculo del tamafio de la muestra se ha realizado con la
calculadora de tamafio de muestra GRANMO, versién 7.12 de abril 2012 (Anexo 2).
Los valores de la desviacion estandar y de la diferencia entre los grupos hacen
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referencia al articulo de Bleyenheuft y colaboradores (28) después de la aplicaciéon
de la terapia HABIT-ILE. Con una desviacion estandar de 1,36 relacionada con la
escala ABILOCO-kids (variable mas representativa del estudio de referencia), una
diferencia entre grupos en la media de los grupos de 1, un riesgo alfa del 5 %, un
nivel de confianza del 95 % y una prevision de pérdida de seguimiento del 15 %, el
tamano requerido para que la muestra pueda ser representativa es de 48 pacientes.
Cada grupo estara formado por 24 nifios. En la fase de seleccion de los participantes,
habra nifios que no seran elegidos para participar en el estudio por no cumplir los
criterios de inclusién o exclusién, como se puede ver en el diagrama de los
participantes (Anexo 3). La muestra estarda compuesta por 48 ninos con paralisis
cerebral, de edades comprendidas entre 6 y 9 afos, y repartidos en 2 grupos iguales,
uno de control y otro de intervencion.

b. Criterios de seleccidn: inclusion y exclusion

Los criterios de inclusidn son: tener entre 6 y 9 afios, presentar una paralisis
cerebral (ya sea espastica o discinética o ataxica), un nivel entre I y V en la escala
GMFM, un nivel entre I y V en la escala MACS, y una puntacién entre 0 y 56 en la
escala Pediatric Balance Scale. Ademas, los nifios no deben someterse a terapias
fisioterapéuticas complementarias (como la balneoterapia, la realidad virtual, el
Método Bobath, la intervencidon Snoezelen y la restriccion inducida) durante el
estudio.

Los participantes seran excluidos si tienen epilepsia o convulsiones/crisis
incontroladas, si tienen que inyectarse toxina botulinica o someterse a cirugia
ortopédica planificada dentro del periodo de estudio, o si los padres no pueden o no
quieren integrar y/o dar su consentimiento para la participacion de su hijo (28).

Los participantes no seran admitidos en el estudio si no cumplen los criterios
mencionados y tampoco si no cumplen los criterios diagnosticos de paralisis cerebral.
La verificacidon del diagndstico de paralisis cerebral serd efectuada por los médicos
investigadores del proyecto, a partir de los datos clinicos de los pacientes.

c. Incorporaciéon de los sujetos al estudio

El estudio se llevara a cabo en el Centro Pedidtrico Saint Jacques de Medicina
Fisica y Rehabilitacion - Roquetaillade (CPMPR), situado en Montegut, cerca de
Toulouse (Francia). Actualmente, la estructura permite diferentes tipos de
hospitalizaciones: hospitalizacion de dia (es decir paciente externo), 5/7 dias a la
semana o permanente. Esto nos permitira realizar las terapias en el mismo centro.
En efecto, los nifios asignados al grupo control se considerardan como pacientes
externos, mientras que los nifios asignados al grupo de intervencion estaran en el
centro de manera permanente durante 12 dias. El centro ya esta equipado con todo
el equipamiento necesario tanto para el grupo control como para el grupo de
intervencion. Se colaborara con los centros especializados en neurologia (incluyendo
el CPMPR) situados cerca de Toulouse y con la fundacidén de la paralisis cerebral de
Francia, que permitirdn reclutar a los participantes. Se debera llamar a esta
asociacion y estos centros especializados en neurologia pediatrica para publicar el
estudio en detalles y asi obtener una lista de pacientes potencialmente aptos para
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este estudio. Después, se hara una seleccidon de los participantes en funcién de los
criterios de inclusion y exclusion. En el centro, los médicos investigadores haran una
valoracién y una recogida de datos con una hoja informativa de cada paciente de
esta lista para obtener los 48 participantes que deberan cumplir todos los criterios
de seleccion del estudio. Los 48 pacientes escogidos deberan firmar un formulario de
participacion en el estudio con las condiciones que en él se estipulen (efectos
esperados, los posibles dafios, y actividades indicadas y contraindicadas). Una vez
obtenido el consentimiento (Anexo 4), se realizara la aleatorizacion de los pacientes
en los distintos grupos a partir de la recogida de datos en la hoja informativa basica
(Anexo 5). La seleccién de los participantes y la proteccién de la privacidad de sus
datos debera respectar el Articulo L1121-1 del codigo ético.

La asignacion de los pacientes a los grupos de tratamientos se hara al azar, lo
cual permitira una homogeneidad natural y una comparabilidad de los grupos, a la
vez que disminuird los sesgos de seleccion. Se llevara a cabo una aleatorizaciéon
emparejada. Los niflos se asignaran al grupo control o experimental mediante un
sistema de asignacion electronico centralizado oculto. Los nifios seran emparejados
por sexo (nifia/nifio), por edad en el momento del ingreso (6/7 y 8/9 afios), por
categoria de sindrome (espastica/discinética/ataxica) y por el lado afectado
(derecho/izquierdo/bilateral) (30).

d. Variables dependientes e independientes

Las variables dependientes corresponden al equilibrio, la funcién motora gruesa,
la habilidad manual (motricidad fina) y la autonomia. Cada variable se medira con su
proprio instrumento de medida y/o tendra su escala de valoracion.

Las variables independientes corresponden al tipo de protocolo recibido para cada
grupo. El grupo control seguird 90 horas de tratamiento convencional extras, y el
grupo de intervencion seguird 90 horas de la terapia intensiva HABIT-ILE a partir del
concepto de Basale Stimulation®.

Las variables sociodemograficas son informaciones sobre el paciente y se
recopilaran gracias a la hoja informativa. Se obtendran datos respecto a la edad vy al
sexo.

Se realizaran pruebas para cada una de las variables con el objetivo de observar
los efectos de cada tratamiento en los pacientes del estudio al inicio y al final del
estudio y a los 3 meses de seguimiento. Esto permitirda observar los efectos de cada
tratamiento en los pacientes del estudio.

e. Recogida de datos

Pediatric Balance Scale:

La Escala de equilibrio pediatrico es una versién modificada de la Escala de equilibrio
de Berg que se utilizara para evaluar las habilidades de equilibrio funcional en nifos
en edad escolar con deficiencias motoras leves a moderadas (31). La escala consta
de 14 items que se puntlan desde 0 puntos (funcidn mas baja) hasta 4 puntos
(funcién mas alta), con una puntuacién maxima de 56 puntos. Se interpretara de la
manera siguiente:
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- 56-41 puntos = independiente;
- 40-21 puntos= asistencia necesaria (dispositivo o terapeuta);
- 20 o menos puntos= se necesita silla de ruedas.

GMFM
Para valorar la evolucién de los nifios se utilizara la escala Gross Motor Function
Measure (GMFM), que mide cambios en las habilidades motrices gruesas en nifios
con paralisis cerebral. La GMFM se utiliza tanto para describir habilidades del nino
que tenga en un momento determinado, como para cuantificar cambios producidos
en la funcién a través del tiempo como resultado del desarrollo, de la terapia o del
entrenamiento. Consta de 66 items (32). Estos items se agrupan en 5 dimensiones:
1. Decubito y volteos, 2. Gateando y de rodillas, 3. Sentado, 4. Bipedestacion, 5.
Caminar, correr y saltar.
En funcion de los datos obtenidos en la valoraciéon con GMFM 66, se puede dividir a
los niflos en 5 niveles de discapacidad segun el Sistema de Clasificacién de la
Motricidad Postural:
- Nivel I: El nifio pasea sin restricciones; tiene limitaciones en habilidades
motrices mas complejas.
- Nivel II: El nifio camina sin dispositivos de ayuda, tiene limitaciones para
caminar en exteriores y en la comunidad.
- Nivel III: El niflo camina con dispositivos de ayuda. Limitado para andar fuera
de casa y en la comunidad.
- Nivel IV: El nifio se desplaza de forma auténoma con limitaciones; se le
transporta o utiliza sillas de ruedas autopropulsadas.
- Nivel V: El auto desplazamiento del nifio es muy limitado, incluso utilizando
tecnologia autopropulsada.

Manual Ability Classification System (MACS)
Es un sistema de clasificacién manual de habilidades para nifios con paralisis cerebral
de 4 a 18 afios. El Sistema de Clasificacion de Habilidad Manual (MACS) describe
como los nifios con pardlisis cerebral usan las manos para manejar objetos en las
actividades diarias. Los niveles se basan en la capacidad autoiniciada de los nifios
para manejar objetos y su necesidad de asistencia o adaptacidon para realizar
actividades manuales en la vida cotidiana (33). MACS describe cinco niveles:
- Nivel I: Manipula objetos facil y exitosamente.
- Nivel II: Manipula la mayoria de los objetos pero con un poco de reducciéon en
la calidad y/o velocidad del logro.
- Nivel III: Manipula los objetos pero con dificultad, necesita ayuda para
preparar y/o modificar actividades.
- Nivel IV: Manipula una limitada seleccién de objetos facilmente manipulables
en situaciones adaptadas.
- Nivel V: No manipula objetos y tiene habilidad severamente limitada para
ejecutar incluso acciones sencillas.

Pediatric Evaluation of Disability Inventory (PEDI)

El PEDI es un instrumento de medida multidimensional. Se utilizara para identificar
el nivel de funcionalidad del nifio y detectar cambios tras programas de rehabilitacidn
o cualquier otra intervencion (32). El PEDI permite planificar objetivos. Se trata de
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una entrevista con los padres. Contiene 197 items. Estd compuesto de 3 dominios
(capacidades): el autocuidado, la movilidad y el funcionamiento social.
Cada dominio incluye 3 dimensiones:

- la habilidad funcional: puntuacién dicotomica: 1= capaz / 0= incapaz;

- necesidad de asistencia: puntuaciéon ordinal de 0 a 5 (0: totalmente
dependiente; 5: auténomo);

- vy las modificaciones/ayudas técnicas utilizadas: puntuacion ordinal de 0 a 4
puntos (ninguna  modificacién, modificaciones no especializadas,
modificaciones con aparatos/ayudas técnicas de rehabilitacién, modificaciones
importantes y/o arquitectdnicas).

En el PEDI se calculan 2 tipos de puntuaciones: puntuacion estandar y puntuacién de
escala. La puntuacion estandar se basa en la edad cronoldgica del nifio y permite
interpretar el funcionamiento de un niflo en relacidon con otros nifios de la misma
edad que no tienen discapacidad. La puntuacion escalada proporciona una forma de
ver las habilidades funcionales actuales y el progreso en las habilidades a lo largo del
tiempo (compara al nifio consigo mismo) (34).

f. Procedimiento

Tendremos dos grupos, que cumplen los mismos criterios de inclusion. Se
asignara a los participantes de manera enmascarada los participantes a los dos
grupos (intervencion y tratamiento convencional): 24 seguiran la terapia intensiva
HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation® y 24 seguiran el tratamiento
convencional.

Los nifios del grupo control se seguiran durante una duracion prevista de 90
horas de terapia convencional extras (18 semanas). Los nifios del grupo de
intervencidon se seguirdan durante 90 horas de terapia intensiva (12 dias). Se
realizaran evaluaciones antes de empezar las terapias para determinar las
deficiencias iniciales utilizando los diferentes instrumentos de evaluacidn tanto en los
nifios como en los padres (28). A partir de aqui, con los datos de los nifios y padres
se consensuaran una seleccion de actividades y tareas especificas y personales segln
la evolucién del nino que intentaran mejorar la coordinacion bimanual, mejorar a
nivel postural y mejorar la locomocién de cada nifio en funciéon de su estado y
necesidad. De la misma manera, se hara la evaluacién inicial en el grupo control,
para iniciar también su terapia convencional de 90 horas extras durante 18 semanas.
El grupo de intervencién va a necesitar mucho mas tiempo en cuanto a la preparacién
previa que el grupo control. En efecto, los fisioterapeutas presentes en la intervencion
deben seguir una formacién al concepto de Basale Stimulation® y al formato de
HABIT-ILE. Los padres también juegan un papel fundamental en este estudio.
Primero sera necesario realizar entrevistas con ellos y definir los objetivos con cada
padre para poder apoyar y acompafar al nifio tanto como sea posible (28). Debido a
la integracion de los padres en la terapia, también se les debe ofrecer el curso basico
de Basale Stimulation® y sus intereses para evitar que interfieran con los principios
de la Basale Stimulation®; es decir, deberan basarse en las motivaciones del nifio,
en sus necesidades, a través de las tres areas (somatica, vibratoria y vestibular). La
formaciéon también les permitira tener recursos para enfrentarse a situaciones futuras
con sus hijos y asi lograr cambios a largo plazo.
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Grupo control

En Francia, el sistema de seguridad social proporciona a los nifios con paralisis
cerebral sesiones reembolsables de fisioterapia durante toda la vida (Fisioterapia, 1-
5 h/semana). Estas sesiones se pueden recibir en el hogar, en la clinica/hospital o en
una escuela de educacién especial. Nos basaremos en 5 horas de actividad motora
por semana, 1 hora cada dia de lunes a viernes (23). Asi pues, la terapia durara 18
semanas para realizar un total de 90 horas. Realmente son 90 horas extras, es decir
cada niflo seguird su vida normal, irdn a la escuela y mantendran sus actividades
rutinarias. Salvo que, como se ha mencionado en los criterios de inclusion, los nifios
que participaran en el estudio no deberan sequir terapias fisioterapéuticas
complementarias.

Para el tratamiento del paciente con paralisis cerebral deben plantearse
objetivos concretos que puedan evaluarse. Estos objetivos tenderan a mejorar una
funcidn concreta, para evitar y tratar las retracciones o deformaciones secundarias o
paliar el dolor en los casos mas graves. El objetivo de la terapia no es la curacion,
sino conseguir el mejor desarrollo funcional en todos los ambitos.

El tratamiento convencional se realizara en el centro de manera privada con
8 fisioterapeutas. Cada fisioterapeuta tendra a su cargo a 3 nifios a lo largo del
tratamiento y seguira un protocolo de tratamiento establecido por adelantado. Este
protocolo seguird un guia de practica clinica en el abordaje y manejo de la paralisis
cerebral basado en los pilares de fisioterapia, a saber, estiramientos, control motor,
equilibrio, coordinacién y fuerza muscular (35). Este enfoque se dirigira hacia las
habilidades motoras a lo largo de un continuo de desarrollo y correccion de patrones
de movimiento. Concretamente, se tratara de maniobras de contracciéon muscular
con miembros inferiores y superiores, estiramientos, instalaciones y posiciones con
disminucidon general del tono. Para nifnos que no se pueden mover por si mismos:
posturas y movilizaciones (se prefieren movimientos activos y estiramientos que
movilizaciones pasivas siempre que sea posible). A pesar del protocolo de
tratamiento establecido, los fisioterapeutas se adaptaran segun el paciente, sus
dificultades, sus deseos y expectativas, sus gustos, su edad y los objetivos de
rehabilitacién marcados en colaboracion con la familia.

Grupo de intervencion

Los participantes seguiran un tratamiento 7,5 horas al dia durante 12 dias
consecutivos (90 horas). En realidad, el nifio estara acompanado a lo largo de las 24
h; en cualquier momento se tendran en cuenta sus necesidades y los profesionales
estaran todo el dia pendientes sus necesidades en su desarrollo. Esto tendra la
ventaja de poder aplicar el tratamiento directamente a tareas de la vida diaria
(levantarse, vestirse, comer y dormir), tanto con la presencia de los padres, como
con la presencia de fisioterapeutas permanentes para apoyar al nifio. Se asignara un
terapeuta capacitado a cada nino. La mayoria de los intervencionistas seran
estudiantes de fisioterapia voluntarios, mientras que 8 seran fisioterapeutas
certificados. Dos de ellos tendran experiencia en HABIT-ILE y en Basale
Stimulation®, y supervisaran las actividades para garantizar que el cumplimiento del
contenido de la terapia y las actividades (30). Sin embargo, todos los fisioterapeutas
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involucrados habran realizado el curso de Basale Stimulation® 4 meses antes del
inicio de la terapia intensiva. Habra un pediatra presente en el centro durante toda
la terapia, en caso de emergencia.

Durante la terapia, cada nifio se beneficia de un apoyo personalizado: un
fisioterapeuta lo acompafiara constantemente todos los dias de 9:00 a 14:00 y de
16:30 a 19:00, ademas de la presencia de la madre o del padre. La franja entre las
14:00 y 16:30 correspondera a un tiempo de reposo (Anexo 6). Los terapeutas
estaran todo el dia pendientes de las necesidades del nifio. Actividades como
levantarse, vestirse, comer formaran parte de la terapia. Durante las demas horas
se organizaran diferentes actividades grupales o individuales.

Las actividades de HABIT-ILE se presentaran como juegos y todo el entorno
estara organizado de tal manera que los nifios percibiran el campamento como algo
divertido. Las actividades seran definidas por los supervisores de HABIT-ILE, en
colaboracién con los de Basale Stimulation®, de acuerdo con los resultados de las
evaluaciones iniciales (T0) y metas funcionales individualizadas que habran sido
previamente definidas con los padres (p. €j., beber solo sin derramar, sujetar un libro
con una mano mientras pasa las paginas con la otra, quitarse una camiseta, etc.)
(28). En el transcurso de los 12 dias, la dificultad de cada actividad aumentara para
asegurar que la coordinacién bimanual, el control postural y la funciéon de las
extremidades inferiores se vean desafiados continuamente. Cada niflo comenzara en
un nivel que pueda alcanzar facilmente. En el nivel mas bajo, la extremidad superior
mas afectada se utilizara como estabilizador pasivo, con un estimulo progresivo hacia
un uso mas complejo (activo), mediante la introduccion de juegos que requieran un
uso mas experto de la extremidad superior. La participacion de las extremidades
inferiores en las diferentes actividades también progresara a partir de: 1) actividades
en posicion estirada o sentada, p. €j., inicialmente sobre una colchoneta o silla,
potencialmente con respaldo, progresando hacia sentarse sin apoyo y sentarse sobre
un apoyo inestable, como un rodillo o una pelota; 2) transiciones de posturas
inferiores a superiores utilizando las extremidades superiores como soporte; 3)
actividades motoras gruesas estaticas, p. €j., desde estar sentado con soporte
externo hasta a jugar sentado sin soporte; y 4) actividades dinamicas, p. ej.,
desplazarse, gatear, caminar, correr o saltar. Se introduciran actividades de
extremidades superiores mas cualificadas/desafiantes en posicién sentada estable,
luego las actividades de extremidades superiores que se hayan dominado se llevaran
a cabo en condiciones de extremidades inferiores mas desafiantes. Todas estas
actividades seran adaptadas en funcién del grado de afectacién del nifio respectando
sus capacidades. Se realizaran a partir del concepto de Basale Stimulation®, de la
necesidad del nifio en su desarrollo, tal vez se tenga que introducir el area somatica,
incluir el maximo posible de contactos fisicos entre el nifio y un elemento externo (p.
€j., el fisioterapeuta o la pared) para asi permitirle, ayudarle a sentir sus limites
corporales y tener consciencia de su cuerpo. Se tratara de integrar estrategias que
podrian beneficiar al nino en cada situacidn. Las actividades se llevaran a cabo tanto
en grupos como en entornos individuales.
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g. Seguimiento

Nos basaremos en un equivalente de 90 horas para cada terapia. Una terapia es
intensiva y la otra no, por lo tanto, la duracién en el tiempo sera diferente (12 dias
frente a 18 semanas). Los participantes seran evaluados al inicio (T0) y al final de
sus tratamientos respectivos (después de 12 dias, y después de 18 semanas). Para
evaluar los efectos a medio plazo, se hara un seguimiento de 3 meses después de
acabar cada terapia (T2). Esto permitira ver si los resultados obtenidos en T1
empeoraran, se estabilizaran o mejoraran respecto a TO y T2. Después de la recogida
de todos los datos del grupo de intervencion y del grupo control, se hara un analisis
final, para llegar a una conclusiéon sobre los efectos y las eficacias de los tratamientos,
y se publicara el estudio.

h. Analisis de datos

La recogida de los datos se hara antes del inicio de la intervencion (T0), al final
de la terapia (T1) y después de los 3 meses de seguimiento (T2). Se mediran todas
las variables que son: el equilibrio, la funcidn motora gruesa, la habilidad manual y
la autonomia. El médico investigador enviara los resultados con tablas completas por
correo electrénico al investigador coordinador del estudio, y después a los analistas.
La tabla descriptiva de la muestra se completard antes de cada intervencion para
conocer las caracteristicas y los detalles de la muestra de los 48 nifios del estudio
repartidos en los 2 grupos. Se usaran 2 tests (Student y Mann Whitney) para ver la
homogeneidad y la comparabilidad de los 2 grupos. El test Student es un test
paramétrico que permite comparar los medios de dos muestras independientes y
emparejadas; comparar los medios de cada grupo con un valor cuantitativo dado.
Para las variables categoricas ordinales (GMFM, MACS y Pediatric Balance Scale) se
usara el test de Mann-Whitney, que es un test no paramétrico que permitira ver si
hay una diferencia significativa entre los grupos (si el valor P es inferior a 0,05).
Ademas, se utilizara la prueba de Ji-cuadrado para el sexo, la ubicacion de la lesion
y el sindrome. Para obtener una comparabilidad en los 2 grupos, no debe haber una
diferencia significativa entre cada grupo en las variables. Por lo tanto, se esperara
que el valor P sea superior a 0,05 para cada variable de la tabla. Introduciremos los
datos de la tabla en el programa XLSTAT, que es un programa de analisis estadisticas
especializado. Calcularemos el valor P, con el test Student y de Mann Whitney, y
podremos obtener una comparabilidad de los grupos. Para analizar las variables
dependientes en relacion con las variables independientes, que son los 2 tipos de
tratamiento, se usara el test Sudent. Este test permite comparar el cambio a lo largo
del tiempo de una variable dependiente, independientemente del grupo o de la
persona. En el estudio, servira para analizar los cambios entre la pre (TO) y la post
(T1) intervencion, pero también durante el seguimiento (T2) para cada grupo. Servira
también para ver la evolucion entre TO y T2, y el mantenimiento de los efectos en el
tiempo. Ademas, permitird comparar los cambios en el seguimiento segun los grupos
y ver la significatividad de un cambio entre ambos grupos. Respecto a los pacientes
perdidos en el seguimiento, se tomaran los valores obtenidos durante la valoracion
inicial (TO), o, si los pacientes reciben todo el tratamiento, los valores obtenidos
después de la terapia (T1).
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6. ORGANIZACION Y COSTE ECONOMICO
a. Investigadores participantes

El director del proyecto presentara el proyecto al centro investigador y a los
fisioterapeutas involucrados en el estudio. Habrd un investigador coordinador que
estara a cargo de la recogida de los consentimientos firmados. Este investigador sera
encargado de la recogida de los datos de la hoja informativa basica (Anexo 5) y
realizard la aleatorizaciéon. Los 4 investigadores evaluadores serdan médicos en
pediatria encargados de las valoraciones de cada participante. Tendremos 2
investigadores analistas que realizaran los analisis estadisticos del estudio. Los
investigadores aplicadores seran los fisioterapeutas (8 fisioterapeutas para el grupo
control y 24 para el grupo de intervencion), para el grupo intervencion seran
formados antes del inicio de la terapia al formato de HABIT-ILE y al concepto de
Basale Stimulation®.

b. Aspectos éticos

Este estudio sera aprobado por el comité ético del centro pediatrico Saint Jacques
de Medicina Fisica y Rehabilitacion - Roquetaillade. También, la participacién de los
pacientes sera voluntaria y sus datos seran confidenciales. Todos los participantes
deberan firmar el en consentimiento informado de participacién al estudio (Anexo 4).

c. Coste econdmico

La terapia HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation® necesitara

mucha mas financiacién que la terapia convencional. En total, el estudio costara
aproximadamente 55300€ (Anexo 7).
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7. RESULTADOS ESPERADOS:

a. Propuesta de tablas para describir la muestra

Grupo control Grupo de intervencion Valor-P

VARIABLES CUANTITATIVAS Media (DE) Media (DE)

Edad 2023 (afios)

Escala GMFM (%)

Decubitos y volteos

Cuadrupeda y de rodillas

Sedestacion

Bipedestacion

Caminar, correr y saltar

Escala PEDI (puntos)

Autocuidado

Movilidad

Funcion social

Pediatric Balance Scale

(puntos) | | | |

Tabla 2a: Descripcion de la muestra al inicio del estudio y comparacion de
similitud inicial - variables cuantitativas.

Grupo control Grupo de intervencién

VARIABLES CATEGORICAS n | % n | %

Sexo

Nifio

Nifia

Ubicacion de la lesion

Derecho

Izquierdo

Bilateral

Sindrome

Espastico

Discinético

Ataxico

Escala GMFM

GMFM 1

GMFM 2

GMFM 3

GMFM 4

GMFM 5

Escala MACS

MACS 1

MACS 2

MACS 3

MACS 4

MACS 5

Pediatric Balance Scale

Independiente: 41-55

Asistencia: 21-40

Silla de ruedas: <20

Tabla 2b: Descripcion de la muestra al inicio del estudio - variables
categoricas.

GMFM: Gross Motor Function Measure. PEDI: Pediatric Evaluation Disability
Inventory. MACS: Manual Ability Classification System. DE: Desviacién estandar.
Valor-P: Significacidn estadistica.
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Estas tablas permitiran describir la muestra del estudio en cada tiempo de la
recogida de datos (iniciales - TO, post-intervenciones - T1, después de 3 meses de
seguimiento - T2), asi se podra llenar la tabla de resultados al final del estudio para
analizar y interpretar los datos recogidas.

b. Propuesta de tabla de resultados

Grupo Grupo de Diferencia | IC95% de | Valor- Mejora respecto a TO
control intervencién diferencia P
Media | (DE) | Media | (DE) d (Li; Ls) sig. Diferencia 1C95% Valor-
de P
diferencia
Escala
GMFM
TO
T1
T2
Escala
MACS
TO0
T1
T2
PEDIATRIC
BALANCE
SCALE
TO
T1
T2
Escala PEDI
TO
T1
T2

Tabla 3: Presentacion de resultados pre-post intervencion

GMFM: Gross Motor Function Measure. PEDI: Pediatric Evaluation Disability
Inventory. MACS: Manual Ability Classification System. DE: Desviacidon estandar.
Valor-P: Significacidon estadistica. TO: Medida recogida antes de la intervencién. T1:
Medida recogida después de la intervencion. IC95%: intervalo de confianza del 95%.
Li: Limite inferior. Ls: Limite superior.

Se esperan mejoras significativas en las variables dependientes (el equilibrio,
la funcién motora gruesa y fina y la autonomia) entre las evaluaciones previas (T0)
y posteriores (T1-T2) a HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation®
respecto al tratamiento convencional.
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8. CRONOGRAMA

2022 2023
ACTIVIDAD OCT | NOV | DIC | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN [ JUL | AGO | SEP | OCT | NOV
Busqueda
bibliografica

Elaboracion del
marco tedrico

Reclutamiento
profesional

Reclutamiento
participantes y
aleatorizacién

Formaciones
profesionales GI

Formacién de
los padres GI

Recogida de
datos iniciales
TO - GC

Grupo control
(tratamiento
convencional)

Recogida de
datos iniciales
TO - GI

Grupo de
intervencion
(HABIT-ILE)

Recogida de
datos post (T1)
GI + GC

Redaccidén de
resultados

Seguimiento
post (3meses)
(T3) GC + GI

Analisis de datos
(GI + GC)

Redaccién
informe final

Tabla 3. Cronograma del estudio. GI: grupo intervencién; GC: grupo control.
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Grupo control:

- Recogida de datos iniciales: 11/03/23 y 12/03/23

- Inicio 90 h extras de tratamiento convencional: 13/03/23

- Final de las 90 h extras de tratamiento convencional: 14/07/23
- Recogida de datos post intervencién: 17/07/23 y 18/07/23

- Seguimiento post intervenciéon + 3 meses: 16/10/23 y 17/10/23

2023 » MARZO ABRIL MAYO JUNIO JULIO
Semana> |0 |1|2|3|4|5|6|7|8|]9]|1 1 1 1 1 1 1 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

[y
=

Recogida de
datos
iniciales
Tratamiento
convenciona
|

Recogida de
datos post
intervencion

Tabla 4a. Cronograma de la terapia seguida por el grupo control.

Grupo de intervencion:

- Recogida de datos iniciales: 03/07/23 y 04/07/23

- Inicio terapia HABIT-ILE: 05/07/23

- Final de la terapia HABIT-ILE: 16/07/23

- Recogida de datos post intervencién: 17/07/23 y 18/07/23

- Seguimiento post intervenciéon + 3 meses: 16/10/23 y 17/10/23

JULIO 2023

Dia > 03/0 04/0 05/0 06/0 07/0 08/0 09/0 10/0 11/0 12/0 13/0 14/0 15/0 16/0 17/0 18/0
7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7

Recogida
de datos
iniciales
Intervencid

n HABIT-
ILE
Recogida
de datos
post
intervencid
n

Tabla 4b. Cronograma de la terapia seguida por el grupo de intervencién.

9. DISCUSSION

Se esperan mejoras significativas en las variables dependientes (el equilibrio,
la funcién motora gruesa y fina, y la autonomia) entre las evaluaciones previas y
posteriores a HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation®.

También se espera que la participacion social del nifio, asi como la satisfaccién
de los padres mejoren después de la intervencion. Los resultados obtenidos con la
terapia HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation® (y mantenidos
después) destacaran los efectos de la capacitacion intensiva en la transferencia de
actividades recién aprendidas en el entorno y los cambios que puede introducir en la
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participacion social. Este es un aspecto muy importante del estudio porque no se
tiene en cuenta en otros estudios, mientras que la autonomia adquirida por parte de
los nifios después de esta intervencion podria ser la mayor victoria.

Existe una considerable variacion intragrupal en estos datos debido a la
heterogeneidad de la discapacidad y la edad de los nifios. Sin embargo, como este
fendmeno esta presente en ambos grupos, no es probable que explique los hallazgos.
Se espera observar variabilidad en el porcentaje de nifios que logren un cambio
clinicamente significativo y que este cambio fue mayor durante la terapia intensiva
HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation® que en el tratamiento
convencional.

La terapia HABIT-ILE enfatiza el trabajo en grupo de los nifios, lo que supone
importantes beneficios. Sin embargo, como en este estudio el grupo es heterogéneo
puede que esto no sea de utilidad dependiendo de los diferentes grados de afectacion.
Se plantea el problema de crear cohesidn entre un nifo con afectacién grave y otro
con afectacién mas leve, de crear sentimiento de pertenencia al grupo.

Ademas, tenemos una muestra relativamente pequefia (48 participantes).
Aungue se obtengan los resultados esperados, estos no podran reflejar ni asegurar
la validez en una poblacion mas grande. Eso implicard una limitacion de la
generalizacion de los resultados, de la validez externa.

La duracion de la intervencidn serd complicada de gestionar porque se
compara una terapia intensiva con un tratamiento convencional. Uno se realiza en
12 dias y el otro en 18 semanas. Esto puede implicar perdidas de participantes y
sesgos importantes, sobre todo en el tratamiento convencional.

El grupo control seguird 90 horas de tratamiento convencional extras, es decir,
gue no se controlara lo que haran los participantes en su vida diaria ademas de esta
terapia. Este hecho implicard seguramente sesgos en la evaluacidon y el analisis de
los datos.

La escala Pediatric Balance Scale permite evaluar las habilidades de equilibrio
funcional en nifios en edad escolar con deficiencias motoras leves a moderadas. Sin
embargo, segun los criterios de inclusion y exclusion de la poblacién del estudio, los
participantes podran tener afectacion grave del equilibrio, es decir, obtener una
puntuacién <20. En este sentido, la escala no representara realmente el nivel de
gravedad de la afectacién del nifio. Asi a la hora de evaluar puede provocar sesgos
en la recogida de los datos y de los resultados. Se podria pensar en otra escala mas
representativa, relevante de la afectacion del equilibrio.

En el campo de la neuropediatria y en funcién de las afectaciones que
tengamos es necesario un cierto tiempo para observar cambios. Se podria hacer un
seguimiento a largo plazo mas importante como a los 6 meses post-intervencién para
tener una mayor perspectiva de los efectos de las terapias. Si este estudio muestra
mejoras significativas la terapia intensiva HABIT-ILE a partir del concepto de Basale
Stimulation® se podria incluir en programas escolares.

Seria interesante proponer futuros estudios basados en la Basale
Stimulation®. Sabemos que las terapias intensivas aportan mejoras significativas.
Por ello, un estudio que comparara HABIT-ILE con HABIT-ILE a partir del concepto
de Basale Stimulation®, permitiria analizar y aislar los efectos del concepto de Basale
Stimulation®.
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10. LIMITACIONES Y FORTALEZAS
a. Limitaciones

Los estudios experimentales tienen potencialmente mas validez interna que otros
tipos de estudio, pero tienen menor validez externa. Esto implica que, aunque la
terapia intensiva HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation® ofrezca
resultados prometedores, sera dificil aplicarla a poblaciones mas grandes en la
realidad clinica.

El estudio intenta controlar al maximo los grupos y sus caracteristicas. Sin
embargo, hay una variacién intragrupal en estos datos debido a la heterogeneidad
de la discapacidad y la edad de los nifos (presente en los dos grupos), puesto que
esta enfermedad, la paralisis cerebral, varia mucho de un nifio a otro.

Ademas, es imposible cegar a los participantes del estudio (profesionales,
ninos y padres) porque las terapias intensivas no forman parte de sus vidas diarias.
Este hecho podria implicar sesgos a la hora de completar la escala PEDI por parte de
los padres después de la intervencién. Podria influir en los resultados finales.

En cuanto a la Basale Stimulation®, la limitaciéon principal podria ser la
capacitaciéon de los profesionales y los padres. En efecto, este concepto necesita
practica para poder dominarse. De hecho, hacer la formacién pocos meses antes del
estudio puede implicar una falta de madurez en la practica.

Este estudio puede verse limitado a causa de su coste elevado. Asi pues, el
aspecto econdmico puede suponer un obstaculo.

b. Fortalezas

La terapia HABIT-ILE y la Basale Stimulation® son conceptos relativamente
nuevos que no estan muy extendidos, por lo que carecen de mucha evidencia
cientifica. Son terapias no invasivas y la terapia HABIT-ILE ha demostrado su eficacia
en niflos mayores de 6 afios. Puesto que es una terapia intensiva, con ella se pueden
conseguir muchos objetivos y cambios que permaneceran en el tiempo tanto a nivel
del aprendizaje motor como de la autonomia del nifio. Los resultados obtenidos seran
muy alentadores para el futuro. La terapia HABIT-ILE a partir del concepto de Basale
Stimulation® representa claramente una alternativa factible y prometedora.

La integracion de los padres en la intervencion supone que estos tengan un
papel educativo, de apoyo y de participacion en las decisiones de los objetivos del
tratamiento, asi como durante toda la terapia.

El hecho de integrar la Basale Stimulation® implicara una gran obertura en
cuanto a los criterios de inclusién de los ninos seleccionados para participar en el
estudio, ya que se podran incluir a niflos mas gravemente afectados, lo que permitira
el acceso a todos los nifios que padezcan paralisis cerebral, sea cual sea su afectacion
motora, sensitiva y/o cognitiva. El hecho de realizar estudios como este, si se puede
demostrar la obtencidn de resultados significativos, permitird implementar de
manera regular la terapia HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation®,
lo que puede contribuir a facilitar su financiacion.
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ANEXO 1. DIAGRAMA DE FLUJO / ESTRATEGIAS DE BUSQUEDA

Pubmed Cochrane Pedro Estudios obtenidos
= Cerebral palsy AND (HABIT-ILE OR de otras fuentes
% BOBATH] AND children Cerebral palsy AND HABIT-ILE cerebral palsy* children*

E Filtros [clinical trial + <10 years) AND children intensive therapy* evaluation®* SciELD
= (n=28) (n=14) (n=11)
o
hl
Eliminacién de duplicades (n=4)
a
e
=
i
Excluidos al leer
Resultados
— B — titulo/resumen
n =30
( ) (n=15)
o ¥
= . -
s Elegidos para leer texto Excluidos por (indicar los
8 completo ’ motivos)
) (n=11)
= Total de estudios 3 excluidos por puntaje
": bajo en Pedro 5/10
2 (n=4)
(¥}
o
['7]
]
w
N

Pedro (articulo de referencia)

Cerebral palsy* HABIT-ILE¥*

Hand and arm bimanual intensive therapy including lower extremity (HABIT-ILE) in
children with unilateral spastic cerebral palsy: a randomized trial. Bleyenheuft Y,
Arnould C, Brandao MB, Bleyenheuft C, Gordon AM

Neurorehabilitation and Neural Repair 2015 Aug;29(7):645-657

Clinical trial

6/10 [Eligibility criteria: Yes; Random allocation: Yes; Concealed allocation: Yes;
Baseline comparability: Yes; Blind subjects: No; Blind therapists: No; Blind
assessors: No; Adequate follow-up: Yes; Intention-to-treat analysis: No; Between-
group comparisons: Yes; Point estimates and variability: Yes. Note: Eligibility criteria
item does not contribute to total score] *This score has been confirmed*

Ademas, las estrategias de busqueda también se hacen siguiente los criterios PICO:
P: Paralisis cerebral infantil,

I: Terapia intensiva HABIT-ILE,

C: Tratamiento convencional,

O: Ganar autonomia / mejorar motricidad gruesa y fina / mejorar el equilibrio.
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ANEXO 2. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL CON LA CALCULADORA GRANMO

calcula

31/01/2021 18:02:04 Mitjanes aparellades (repetides en dos grups) (Mitjanes)

“Acceptant un risc alfa de 0.05 1 un risc beta inferior al 0.2 en un contrast bilateral, calen 24
subjectes en el primer grup i 24.0 en el segon per detectar una diferéncia igual o superior a 1
unitats. S'assumeix que la desviacié estandar comu és de 1.36 i la correlacié entre la primera
i la segona mesura és de 0.65. 5'ha estimat una taxa de pérdues de seguiment del 15%.

T51 T2 TS3

Mean + SO Mean £ 50 Mean £ 5D
(argeQl- [Rugel-  Range Q-

Q3] Q3]

Lower extremity

EMWT (m)

IHG 4382680 512:725 505+ 982
DHG 444778 450 £ 656 482+ 493
[417-496]  [408-490]  [442.530]

— - sy G s
IHG 042+003 043£005 044+005 DHG +244 3:” +20 4_;9 + ;.2’
DHG 040+006 042+007 046+001 1.73-3. 1.73-4.26) 235,

Mean step length MS (amiheigh) [173-338] [ ] [323-5.90]
IHG 045 + 007 0504007 050+007
DHG 047 + 007 047 £0.07 050 +0.07

Difference of bodyweight

distribution (%)
IHG 17521114 14895 124+ 8%
[5-218]  [65225] 3819
DHG 16 £206 16 £ 1003 13£11.26

[05-183]  [64-24.6] -1

ABILOCO-Kids (logits)

IHG 368 144 479£136 478116
[298-431] [362592]  [3.13592]
DHG 2512244 309220 449129
[1.73-338]  [1.73-426]  [3.23-5.30]



ANEXO 3. DIAGRAMA DE PARTICIPANTES

DISENO DEL ESTUDIO

\ 4

OBTENCION DE LOS
PARTICIPANTES

\ 4

Participantes del estudio
n =48

Participantes excluidos

- No cumple los criterios de
inclusion

- Falta de disponibilidad, de
motivacién

- Complicaciones del estado de
salud.

- Otras razones

v

v

ALEATORIZACION

Grupo control (n=24) repartidos
en un centro privado

Aplicacion del tratamiento
convencional, durante 18
semanas, 5 veces/ semana, 1
hora/sesion

v

TRATAMIENTO

v

Grupo de intervencion (n=24)
repartidos en un centro

Aplicacion de la terapia HABIT-
ILE a partir del concepto de
Basale Stimulation®. Durante
12 dias, 7,5 horas/dia.

Después 18 semanas de terapia
(n=23)

SEGUMIENTO
Pérdida espera de 15%

v

Después 12 dias de terapia
(n=23)

v

Después 3 meses de seguimiento
(n=22)

v

Espera de ser analizados (n=24)

TOTALn =48

v

Después 3 meses de seguimiento
(n=22)

L

Espera de ser analizados (n=24)

ANALISIS
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ANEXO 4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Consentiment Informat
Els estudis universitaris de Fisioterdpia de la Facultat de Ciéncics de la Salot de la
UManresa, amb la voluntat d"acostar la universitat a la ciutadania i al mén professional,
estant duent 3 terme una ampliacié en les modalitats del treball final de grau. Dins
d'aquesta pluralitat, una de les linies estratbgiques de la institueid, és poder realitzar Titol del Treball final de Grau (TFG):
propostes d'estudis observacionals o d'intervencid dins la prevencid primdria o el
tractament de patologics d'alta prevalenga ateses per la Fisioterdpia_

Sexplicita que tofa la informacid per vostd facilitada té finalitats acadimic-cientifiques
vinculades al treball final de grau dels esmdiants universitaris de Fisioteripia. Es Autor {nom i cognoms)
garanteix per part de la UManresa, que el tracte i andlisi de les dades que s'extreguin de
la seva col-laboracid, garantird ¢l seu anonimat. Per qualsevol altre us, la UbManresa
garanteix ¢l contacts i aprovacid prévia de la seva persona.

Jo, (nam | cogy ]

He llagit el full d'infarmacid al participant que s m'ha entregat vinculat a lactivitat de

Salutacions recerca del TFG.
He pogut parlar amb: (mom dal alumna).
Cordialment He pogut far preguntes sobre les caracteristiques del freball | Il he plantsjat als meus

dubtes i consideracions.

De. Rafel Donat Roca &
Coordinador TFG C

Estudia Fisioteripia Comprenc que puc rebutjar la meva participacid si no la trobo adequada:

que la meva i éa

1. En gualsaval moment

2. Senae donar cap explicacid al respects

3. Sense gue alxd repercutelx en la meva present o futura relacid amb
Falumnafa o amb la Fundacié Universitiria del Bages (FUB)

Manifesto liurement la meva voluntat de participar com entrevistat en aguest estudi
winculat al TFG del Grau dels estudis universitaris de Fisicteréplia de la FUB.

Data | fema del participant Data | firma del alumne

aspectes étics complementaris

LOPD

UManresa

UMANRESA
UMNIVERSITAT DE VIC
UNIVERSITAT CENTRAL
DE CATALUNYA

Facultat de Ci

Contextualitzacio del Treball final de Grau:

Les bases de dades | fiteers d'analisi dels resultate tote els participants tindran
assignat un cadi per &l gual 43 impasasible identificar el participant amb les respostes
donades, garantint totalment la confidencialitet. Les dades que s'obtindran de la sava
participacid ne s'utilitzaran amb altra finalitat diferent de 'explicitat en aguesta
investigacid | passaran a formar part d'un fitxer de dadas del que seré maxim Soy Juliette LEPINE, estudiante en fisioterapia en Fundacion
responsable de linvestigador principal. Universitaria del Bages (FUB), en Manresa. Realizo mi trabajo de final
de grado (TFG), se trata de una propuesta de intervencidn.

El fitxer de dades de 'astudi esterd sota la responsabilitat de la Fundacid Universitaria

del Bages davant el qual el participant podra exercir en tot moment els drets gue Mi estudic evalia los efectos de la terapia HABIT-ILE a partir del
estabieix ka Lisl Organica 15/1968, de 13 de desembre, de proteccit de dades de concepto de Basale Stimulation® en comparacién con el tratamiento
caracter personal | el Reglament general (UE) 20164678, de 27 d'abril de 2016, de convencional en nifios dz § 2 9 afies con paralisis cerebral. El grupo

N ' control recibira 90 horas de tratamiento convencional extras (18

proteccid de dades | normativa complementaria. semanas). El de intervencidn integrara la terapia HABIT-ILE a partir del

concepto de Basale Stimulation® durante 12 dias. Se realiza evaluacién
al inicio, al final y 3 meses después de haber acabado cada terapia
servidor securitzat mediante 4 instrumentos de medida para evaluar la autonomia, la
funcién motora gruesa y fina y el equilibrio. Las terapias se realizardan

Les dades emmagaizemades compleleen els requariments de seguratat necessaris, en el centro pedidtrico en Maontegut, cerca de TOULOUSE.

tant & nivell del sarvidor on s'allotgen les dades (contrel d'accessos, actuaktzacions |

. P s rtici | nific deberd t tre & 9 afh
cples de seguretat). com de 'sccée a les préples dades. ara poder participar &l nino debera tener entre ¥ 9 anos,

presentar una pardlisis cerebral ya sea espastica o discinética o ataxica.
. . Ademas, los nifios no deben hacer terapias complementarias
Les dades només &s poden consultar mitjangant un nom dusuari |/ contrasenya fisioterapéuticas (como la balneoterapia, la realidad virtual, el Métoda
pereonal | intransfanble amb un protocol estricte de concessld de permisas. Bobath, la intervencion Snoezelen, la restriccién inducida) durante el
estudio. Los participantes serdn excluides si tienen  epilepsia,
convulsiones/crisis incontroladas, si tienen que inyectarse toxina
botulinica o cirugia ortopédica planificade dentro del periedo de estudio,
o si los padres ne pueden o no quieren integrar yfo dar su
consentimiento para la participacién de su hijo

Les dades estan declarats tant en I'agéncia estatal de proteccit de dades com &
Fagéncia catelana.

Totes les dades recolbdes en lenquesta estan dissociats respects a la (dentitat dels
individus, als quals sels assigna un codi didentificacid per &l tractament dels resultats Si usted necesita mas informaciones o si tiene dudas puede contactar
obtinguis. conmigo wia: teléfono al +33632304099 o por correo electrénico:
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ANEXO 5. RECOGIDA DE DATOS PRE-ALEATORIZACION

HOJA INFORMATIVA DE DATOS BASICAS

Sexo: [INifia [ Nifo
Nombre: ...
Apellido: .o
Fecha de nacimiento: .../.../....
Edad:
[]6 afios [7afios []8 afios
Sindrome:

[ Espastica

[J Discinética

[0 Ataxica
Lado afectado

O Derecho

[ Izquierdo

[ Bilateral

Comentarios:

[ 9 afios

Responsable legal: Nombre y firma
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ANEXO 6. UN DIA EN HABIT-ILE

A partir del concepto de Basale Stimulation®.

HORAS

HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation ®
- despliegue de un dia (7,5 horas) -
ACTIVIDADES

9h-10h30

Instaura un ritual de inicio del dia mediante un area basica:
Modelaje corporal / vestibular / vibratoria
- Transferencia DS a SD o bipedestacion
- Desayunar
- Higiene corporal:
Lavarse, vestirse

10h30-12h

Actividades divertidas para desarrollar su motricidad y
autonomia a través del juego:

pintura, plastilina, slide, collage, mimica de canciones
- trabajando motricidad fina, gruesa y el equilibrio

al2h-14h

Actividades aplicadas a la vida diaria:
- Ayuda a la preparacion de la comida
- Transferencias si es necesario

- Comer

14h-16h30

Tiempo libre: nifio con su padre
- Individual o en grupo

- Reposo / Siesta

- Comunicacion

- Llamada a la familia

- Ordenar el dormitorio

- Peliculas

16h30-18h

Actividades a través del juego:

- actividades estiradas, sentadas

- actividades motoras gruesas estaticas
- actividades dinamicas

18h-19h

Actividades aplicadas a la vida diaria:

- Ponerse en pijama

- Cena

- Lavar los dientes

- Transferencias

- Dormir

Instaura un ritual de final del dia mediante un area basica
Modelaje corporal / vestibular / vibratoria

Las actividades se definiran dependiendo de los objetivos establecidos con los
padres, y de las necesidades del nifio. Se realizaran a partir del concepto de Basale

Stimulation®.
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ANEXO 7. COSTE ECONOMICO DEL ESTUDIO

a. LOGISTICA

INVESTIGADOR PRINCIPAL - INVESTIGADOR
DIRECTOR DEL ESTUDIO COORDINADOR
Horas 500h 18h
Precio por hora 9€/h 9€/h
Total 500 x 9 = 4500€ 18 x 9 = 162€
4662€
ANALISTAS EVALUADORES
Horas de trabajo
Recogida de 15h 18h
datos iniciales
Post- 15h 18h
intervencion
3 meses de 20h 18h
seguimiento
Total 50h 54h
Precio por hora 15€/h 20€/h
Total 50 x 15 x 2 analistas 54 x 20 x 4 evaluadores
= 1500€ = 4320€
Total 5820€
Tendremos 2 evaluadores para el grupo control y 2 para el grupo

experimental. La recogida de datos se hace en 2 dias:

- 6 nifios por 1 evaluador en 1 dia

- 1,5h / nifio, padres.

Grupo intervencién PEDIATRA
Horas 90h
Precio por hora 15€/h
Total 90 x 15 = 1350€
1350€

Grupo intervencién

ALQUILER CENTRO PEDIATRICO ROQUETAILLADE

Dias

12 dias

Precio / dia / persona

20€

Participantes

24 nifios + 24 padres o madres + 24 fisioterapeutas + pediatra = 73

Total

12 x 20 x 73 = 17280€

17520€

Grupo intervencién

COMIDA: 3 comidas al dia + la merienda para cada nifo

Precio por dia

12€ / dia

Participantes

24 nifos + 24 padres o madres + 24 fisioterapeutas + pediatra = 73

Total

12€ x 73 personas x 12 dias = 10368€

10512€
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b. FORMACIONES

Grupo intervencién

HABITEL-ILE

Horas

%h

Precio por hora

9€

Participantes

24 fisioterapeutas

Total

9h x 9€ x 2 formadores =162€

162€

Grupo intervencién

CURSO BASICO DE BASALE STIMULATION

Horas

24 horas (3 dias)

Precio por hora

9€ / hora

Participantes

24 fisioterapeutas + 24 padres

Total

24h x 9€ = 216€
216€ x 4 formadores = 864€

864€

c. FISIOTERAPEUTAS

FISIOTERAPEUTAS GRUPO CONTROL

Horas de tratamiento

90 horas (5 sesiones x 18 semanas)

Precio por sesién

18€

Total

90horas x 18€ = 1620€

1620 x 8 fisioterapeutas = 12960€

REEMBOLSO ENTERO POR SEGURIDAD SOCIAL

Habra 8 fisioterapeutas, cada fisioterapeuta tendra 3 ninos en atencion.

FISIOTERAPEUTAS GRUPO INTERVENCION

Horas de tratamiento

90 horas (7,5h x 12 dias)

Precio por hora

20€/h

Total

90 x 20 = 1800€
1800€ x 8 fisioterapeutas =14400€

14400€

En el grupo intervencion tendremos 24 fisioterapeutas:
- 8 fisioterapeutas seran certificados y pagados,
- 16 fisioterapeutas seran estudiantes voluntarios.

COSTE TOTAL APROXIMADO DEL ESTUDIO

4662€ + 5820€ + 1350€ + 17520€ + 10512€ +162€ + 864€ + 14400€ = 55290€

Coste especifico a la terapia HABIT-ILE a partir del concepto de Basale Stimulation®:

1350 + 17520 + 10512 + 162 + 864 + 14400 =
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