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GLOSARIO ABREVIATURAS

Abreviatura Significado

EAM Escala Ashworth

EMG Electromiograma

FISJ Fundacion Instituto San José

GMFM Gross Motor Function Measure

HIUNJ Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus
MH Método Halliwick

PACE Physical activity enjoyment scale

PCI/PC Pardlisis cerebral Infantil/ Paralisis cerebral
B Terapia Bobath




RESUMEN

Antecedentes

2 de cada 1000 niflos nacidos padecen de paralisis cerebral afectando esto tanto a sus
capacidades fisicas como cognitivas y sociales. Mas concretamente la Pardlisis Cerebral
Infantil espastica hemipléjica provoca una hipotonia a nivel central e hipertonia a nivel distal.
El tratamiento convencional mas utilizado es la Terapia Bobath. Este tratamiento puede ser

combinado con la terapia acuatica basada en el Método Halliwick.
Objetivo

Comparar la eficacia de la combinacion del Método Halliwick con la Terapia Bobath en nifios
con PCIl hemiparesica espastica de 5 a 10 afios con respecto a solo la realizacién de la terapia
Bobath.

Metodologia

Para este proyecto de investigacion se ha disefiado un estudio analitico, experimental, simple
ciego modificado, con 490 nifios con PCI, asignados aleatoriamente en un grupo control al
cual se les tratara con la Terapia Bobath, y en un grupo experimental que ademas de la terapia
Bobath también recibira terapia acuatica basada en el Método Halliwick. Se realizan dos
mediciones, una antes de la intervencion y otra después; en las que se valora la capacidad
de tumbarse, de rodar, de sentarse, la espasticidad y la conexién con la terapia, medidos con
la Gross Motor Function Measure, la Escala Ashworth y Physical activity enjoyment scale. Con
los datos se realizard un andlisis estadistico para observar si los resultados son significativos

y extrapolables.
Palabras clave

Paralisis cerebral, Bobath, Halliwick, Hemiparesia, Espasticidad, Hidroterapia, Sedestacion,

Fisioterapia.



ABSTRACT

Background

2 of 1000 children born suffering cerebral palsy, affecting this to their physical capacities, their
cognitive and their social abilities. More concretely when is a Cerebral Palsy with spasticity
and hemiplegia causes hypotonia at the central level of the body and hypertonia at the distal
level. The most common used treatment is the Bobath Therapy. This type of therapy can be
combined with aquatic therapy based on the Halliwick Method, which is proven to make

treatment more effective.
Objective

To compare the effectiveness of combined the Halliwick Method with the Bobath Therapy in
children with an age between 5 to 10 years old with Cerebral Palsy, spasticiy and hemiplegia

instead of use exclusively the Bobath Therapy.
Methodology

For this project has designed an analytical, experimental, simple blind modified study, with 490
children with PCI randomly assigned in an control group who will be treated with Bobath
Therapy, and in an experimental group which apart of been treated by Bobath will also receive
aquatic therapy based on the Halliwick Method. There are two measurements, a before the
intervention and another one after, which asses the ability to lie down, roll, sit, spasticity and
enjoyment measured by the Gross Motor Function Measure, Ashworth Scale and Physical
activity enjoyment scale. With the data shall be carried out a statistical analysis to see if the

results are significant and extrapolate.
Keywords

Cerebral Palsy, Bobath, Halliwick, Hemiplegia, Spasticity, Hydrotherapy, Sedestation, Physical
Therapy.



ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

En Espafia, 2 de cada 1000 nifios nacidos padecen Paralisis Cerebral Infantil. Podemos

considerar la PCI como un grupo de trastornos del desarrollo del movimiento y la postura,

causantes de limitaciones de la actividad, que son atribuidos a una agresién no progresiva

sobre un cerebro en desarrollo, en la época fetal o primeros afios. (1)

Bobath la defini6 como una “Alteracion sensorio-motora que afecta a la postura y el

movimiento que surge como resultado de una lesion cerebral no evolutiva, cuando el cerebro

esta en proceso de maduracion ya sea pre, peri o post natal” (2)

A continuacién se presenta un cuadro en el cual se pueden observar los principales factores

de riesgo de la PCI.

Factores de riesgo de paralisis cerebral

Factores

prenatales

Factores maternos

Alteraciones la coagulacion, enfermedades autoinmunes, Hipertension
arterial.
Infeccion intrauterina, traumatismo, sustancias toxicas, disfuncion tiroidea.

Alteraciones de la placenta

Trombosis en el lado materno, trombosis en el lado fetal.
Cambios vasculares crénicos, infeccion.

Factores fetales

Gestacion mdltiple, Retraso crecimiento intrauterino.

Polihidramnios, hidrops fetalis, malformaciones.

Factores perinatales

Prematuridad, bajo peso.

Fiebre materna durante el parto, Infeccion Sistema Nervioso Central o
sistémica.

Hipoglucemia mantenida, hiperbilirrubinemia.

Hemorragia intracraneal.

Encefalopatia hipéxico-isquémica.

Traumatismo, cirugia cardiaca.

Factores postnatales

Infecciones (meningitis, encefalitis).
Traumatismo craneal.

Estatus convulsivo.

Parada cardio-respiratoria.
Intoxicacion.

Deshidratacion grave.

Tabla 1: Factores de riesgo de PCI. Elaboracion propia (1).




La PCI puede manifestarse de diferentes formas, aunque todos presentan en comdn un mal
desarrollo motor acompafiado, dependiendo de la forma clinica, de espasticidad, hemiplejia,
ataxia, atetosis, trastornos sensoriales, cognitivos, problemas con la comunicacion y la
conducta, y en algunos casos los nifios sufren de epilepsia (1). En la tabla 2 de a continuacién

se puede observas los diferentes tipos de paralisis que estan descritos.

Formas clinicas de pardlisis cerebral

1. Pardlisis cerebral espastica
Tetraplejia (tetraparesia)
Diplejia (diparesia)
Hemiplejia (hemiparesia)
Triplejia (triparesia)

Monoparesia

2. Paralisis cerebral discinética
Forma coreoatetdsica
Forma distonica

Forma mixta

3. Paralisis cerebral ataxica
Diplejia atéxica
Ataxia simple

Sindrome de desequilibrio

4. Paralisis cerebral hipoténica

Pardlisis cerebral mixta

Tabla 2: Formas clinicas de pardlisis. Elaboracion propia. (1).

La espasticidad es uno de los problemas mas comunes en nifios con este tipo de patologia.
Este sintoma se caracteriza por tener un componente del sindrome de la motoneurona
superior, esto provoca que el musculo produzca una sacudida o un aumento de tono,
resultantes de una hiper-excitabilidad del reflejo de estiramiento caracterizado por ser veloz-
dependiente, esto significa, que a mayor velocidad de estiramiento mayor espasmo producira

en el musculo.(3)

Estos nifios presentan, en general, un patron extensor en los miembros inferiores y flexor en
miembros superiores, aunque esto puede variar teniendo en cuenta que estos pueden tener
diferentes niveles de desarrollo. Tanto la cabeza y el tronco se encuentran hipoténicos y las

extremidades espasticas y rigidas. Esto se asocia con un retraso del desarrollo de los



mecanismos estabilizadores posturales y ajustes posturales de la cabezay el tronco, asi como

un retraso en la estabilizacion de las cinturas pelviana y escapular.(4)

En el estudio “Causal relation between spasticity, strength, gross motor function, and
functional outcome in children with cerebral palsy: a path analysis” (3) podemos ver cdmo

afecta la espasticidad al desarrollo del nifio.

Se cogieron a 81 nifios (50 chicos y 31 chicas) con una edad comprendida entre 10 afios y 4

meses.

Veintiocho nifios tuvieron cuadriplejia, 44 nifios tenian diplejia y nueve nifios tenian hemiplejia.
Los nifios fueron clasificados al principio del estudio utilizando la Gross Motor Function
Measure con 14 de ellos en el nivel I, 9 en el nivel Il, 13 en el nivel lll, 5 en el nivel IV y 40 en

el nivel V.

El principal objetivo de este estudio fue comparar la espasticidad, la fuerza, la funcién motora

y funcionalidad en nifios con PCI buscando una relacién entre estas.

Se les evalué la fuerza utilizando la Manual Muscle Testing en los flexores y extensores del

hombro, del codo, de la mufieca, de la cadera, de la rodilla y del tobillo, todo de forma bilateral.

La espasticidad se evalué mediante la Escala Ashworth Modificada en los flexores y
extensores del hombro, codo y mufieca y en las extremidades inferiores en los flexores y

extensores de cadera, rodilla y tobillo, en ambas de forma bilateral.

Con la GMFM midieron la funcién motora gruesa y las habilidades funcionales con la Pediatric
Evaluation of Disability Inventory la cual incluye tres escalas: Habilidades Funcionales,

Asistencia y Maodificaciones.

Se vio que la espasticidad es la variable que mas afecta a las demas, provocando la
disminucion de la fuerza y menor puntuacion en la GMFM, consiguiendo menores habilidades
funcionales. Al contrario que la fuerza, que disminuye la espasticidad aumenta la puntuacién

en la GMFM y ayuda a adquirir mayores habilidades funcionales.
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Por dltimo se observa que la funcion motora gruesa y las habilidades funcionales son

proporcionales, cuando una aumenta la otra también.

Espasticidad -0,339°
/' \ 0,708°

f Gross Motor »| Funcionalidad

_ a |
0,570 \ / Function

Fuerza 0,447°

Figura 1: Relacion variables. Elaboracién propia (3).

En articulos como el de Dvir et al (5) o el de Ada L and O’'Dwyer N (6) hablaban de la relacion
entre la espasticidad y las reacciones asociadas, llegando a la conclusion de que la
espasticidad es la causa principal de la aparicion de las reacciones asociadas, sin embargo,
en el articulo “Characteristics of Associated Reactions in People with Hemiplegic Cerebral

Palsy” (7) se pone en duda estas conclusiones.

El propésito de este estudio era investigar en personas con PC hemipléjica la fuerza de la
relacion entre las reacciones asociadas y la espasticidad, el tono muscular y la coordinacion

en 23 pacientes de entre 15 a 47 afios.

Las reacciones asociadas han sido vistas como una consecuencia de la espasticidad. Es
decir, que se piensa que estas pueden ser parte de la respuesta refleja al estiramiento de los

musculos espasticos.

Se midieron las reacciones asociadas, la espasticidad, el tono muscular y la coordinacion,

todas en el miembro afectado, tanto en la musculatura flexora como en la extensora.

Las reacciones asociadas se midieron con un Electromiograma pidiendo una contraccion del

musculo antagonista, causando un estiramiento en el musculo espéstico.

El dato de la Espasticidad se consiguioé midiendo la actividad con un EMG. Se realizaron cinco
estiramientos pasivos lo mas rapido posible, por lo que la diferencia entre el tono de base y el

tono durante los estiramientos es el dato de la espasticidad.

La contractura de los flexores del codo se calculé viendo como limitaban estos la méxima
extension pasiva .Y la contractura de los extensores del codo se calcul6 viendo como limitaban

la maxima flexion pasiva.

Por otro lado, la coordinacion se midié durante un seguimiento visual y manual de un objeto

en una pantalla de ordenador.

11



La conclusion a la cual llegaron es que aunque el 27% de los participantes mostraron
reacciones asociadas, estas fueron en su mayoria de pequefia magnitud. Por lo que la
espasticidad es un factor que potencia estas reacciones y es importante tenerlo en cuenta en

nuestro tratamiento, pero no es un factor significativo.

Es muy tipico que en patologias neurolbgicas unilaterales, como es este caso de la PCI
Espastica, los nifios sufran una alineacioén asimétrica provocada por una hemiparesia. En el
estudio de Szopa Andrzeja y Domagalska-Szopa Matgorzata llamado “Postural stability in
children with hemiplegia estimated for three postural conditions: Standing, sitting and kneeling”
(8) comparan un grupo de 45 nifios con hemiparesia y otro con 51 nifios con escoliosis, en
ambos se analizaron la trasferencia de cargas en estatico y la estabilidad en bipedestacion,
sedestacion y de rodillas. Llegaron a la conclusién de que los nifios que pierden mas
estabilidad postural y padecen de una mayor desviacion es el grupo de los nifios con

hemiparesia.

El accidente cerebrovascular perinatal es uno de los principales causantes de la PCI
hemipléjica. Este tipo de infartos puede ocurrir entre la 20 semana de vida fetal hasta los 28
dias después de nacer, provocando una isquemia. La hemiplejia no es la Unica consecuencia
de este suceso, los nifios, ademas, pueden sufrir un dafio cognitivo en el lenguaje, en la vision,

problemas de comportamiento, etc.”(9)

Como hemos visto estos nifios presentan un tono muy bajo en el tronco lo que hace que las
transiciones de movimientos sean muy dificiles para ellos, y una activacioén de la musculatura

de esta zona sea practicamente imposible.

En un desarrollo normal a partir del 5° mes, él bebe empezara a adquirir la habilidad de poder

sentarse de una forma activa. (10)

En la tabla 3 podremos observar las caracteristicas de un desarrollo normal de la sedestacion

y un desarrollo anormal del bebe.

Normal Presencia de movimiento hasta la posicion de sentado del 5° al 7° mes,
sedestacion con apoyo en el 8° mes y sedestacion sin apoyo de 30

segundos o0 mas a partir del 9° mes.

Anormal | Ausencia de movimiento hasta la posicién de sentado del 5° al 7° mes,
sedestacion con apoyo en el 8° mes y sedestacion sin apoyo de 30

segundos o0 mas a partir del 9° mes.

Tabla 3: Desarrollo normal y anormal en él bebe (10) Elaboracién propia.

12



~ > & (5
@ & \ )
A - \ \{T
I R
’\S) N .
\ :\\7 E;\ 3 L “_) -
ANE ks / — N
N . S i
/{Li-f\)/ Q
Sedestacion del 5° Sedestacion del Sedestacion >9°
al 7° mes 8° al 9° mes

mes
Figura 2: Desarrollo normal de la sedestacion(10).

En el desarrollo motor del bebe es muy importante que adquieran una buena sedestacion. En
niflos con PCI es muy tipico que este paso del desarrollo se vea afectado. Este mal control
postural dara lugar a inadecuados ajustes posturales y a una gran falta de equilibrio, afectando
a la vida diaria del nifio. (11)

El que él bebe consiga una sedestacién activa es esencial para tener un buen desarrollo
funcional de los miembros superiores, en cualquier actividad que requiera una posicion vertical
del cuerpo, teniendo una gran influencia en las habilidades cognitivas, perceptivas y sociales,
como se habla en el articulo “Sitting Postural Control Affects the Development of Focused
Attention in Children With Cerebral Palsy” (11) en el cual revela que la obtencién de una sede

erguida ayuda al desarrollo de la atencion.

Ademas segun la evidencia se ha demostrado que nifios con PCI que han conseguido adquirir
una buena sedestacién tienen mas posibilidades de poder caminar que aquellos que no
cumplan con este requisito. (12)

Est4 estabilidad es vital para poder relacionarse con el ambiente y poder adquirir las
habilidades funcionales necesarias. Un mal control postural impide poder conseguir un mayor
equilibrio y percepcion del cuerpo en el espacio, un buen desarrollo visual, somato-sensorial
y vestibular. (13)

Para tratar la PCI una de las terapias que mas se utiliza es Bobath.

El concepto Bobath se basa en la inhibicion de actividades reactivas anormales y en el
reaprendizaje de movimientos normales mediante la manipulacion y la facilitacién de puntos

clave. (2)
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El concepto Bobath fue creado por los terapeutas alemanes Berta y Karel Bobath en Londres,
en la década de los 40. Para poder trabajar con el método Bobath es muy importante tener
conocimientos sobre el movimiento normal, ya que en enfermedades en las cuales el aparato
locomotor se ve afectado es muy importante devolver esa normalidad, en enfermedades del
Sistema Nervioso Central esta recuperacion es mas dificil pero tiene que ser una prioridad en

el trabajo con el paciente.(2)

Karel Bobath dijo “La postura es un movimiento parado, el movimiento es una postura mas el

factor tiempo”.

Una postura normal nunca es rigida e inmévil, siempre hay cambios de postura minimos,
teniendo en cuenta estas variaciones inherentes a cada individuo podremos considerar que
los criterios principales de la postura y el movimiento son que el movimiento normal es la
respuesta del mecanismo de control postural central a un pensamiento o un estimulo sensitivo
motor intrinseco o extrinseco, la respuesta del mecanismo de control postural central sirven
para alcanzar una finalidad sensitivo motora y esta respuesta debe ser econdmica,

coordinada, adaptada y autonémica.(2)

Uno de los principales principios de la terapia Bobath es la neuroplasticidad. Cada célula o
tejido del cuerpo humano tiene la propiedad de organizarse y reorganizarse de nuevo en cada

fase de su desarrollo, a nivel de la neurorehabilitacion.(14)

En muchos casos, se compaginan las terapias habituales con terapia acuatica o hidroterapia

como veremos en articulos mas adelante.

La palabra “Hidroterapia” deriva etimolégicamente de los términos griegos hydro (agua) y
therapeia (curacién) y abarca todas las intervenciones en que se utilizan sus propiedades

fisicas para obtener beneficios terapéuticos. (15)

Estas propiedades fisicas se dividen en mecanicas y térmicas.

Factores
hidrostaticos

Propiedades Factores
mecanicas hidrodinamicos
Propiedades
fisicas
Propiedades Factores
térmicas hidrocinéticos

Esquema 1: Propiedades del agua (Elaboracién propia).
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En las propiedades mecanicas tendremos en cuenta los factores hidrostéaticos, hidrodinamicos

o hidrocinéticos.

Factores hidrostaticos son aquellos que influyen sobre el cuerpo sumergido cuando el agua

Se encuentra en reposo.

-Presion hidrostética: Se basa en la Ley de Pascal la cual dice que la presion que ejerce un

fluido sobre un objeto inmerso y en reposo es igual en toda la superficie de este.

-Densidad relativa: Es una relacion que se establece entre la densidad que tiene el agua y la
gue tiene el objeto inmerso. Si tenemos en cuenta que la densidad del agua es 1, toda

sustancia cuya densidad sea menor o mayor a 1 flotara o se hundira respectivamente.

-Empuje hidrostatico: Se basa en el principio de Arquimedes “Todo cuerpo sumergido por
completo o parcialmente en un liquido en reposo experimenta un empuje hacia arriba igual al

peso del volumen del liquido desalojado”.

-Efectos metacéntricos: Un cuerpo sumergido se encuentra sometido a dos fuerzas
contrapuestas, la gravedad y las fuerzas de empujen. Cuando estas fuerzas se encuentran

igualadas el cuerpo estéa en equilibrio.

-Concepto de peso aparente: Diferencia entre el empuje que sufre el objeto sumergido en el

agua y su peso real. Cuanto mayor sea la profundidad menos pesara este.
-Refraccion: Esto ocurre cuando la luz pasa desde el aire hasta el agua y viceversa.

Factores Hidrodinamicos son aquellos que influyen sobre el cuerpo sumergido cuando el agua

se encuentra en movimiento.

-Resistencia hidrodinamica: En este término podemos meter todas las variables que
dependen del agua y del cuerpo sumergido en ella. Las que dependen del agua son la
Cohesion, fuerza de atraccion entre las moléculas de agua, la Adhesion fuerza de atraccién
en la superficie entre las moléculas de agua y aire, la Tensién superficial, esta es creada por
las fuerzas de cohesion y adhesion al mover un objeto desde el agua al aire y viceversa. La
viscosidad, es la resistencia que ofrecen las moléculas de agua al adherirse al cuerpo en

movimiento.

Las variables que dependen del cuerpo sumergido son la superficie y el angulo de incidencia
provocando mayor resistencia cuando estos tengan un tamafio mayor. La velocidad de
desplazamiento es la diferencia entre la velocidad del agua y la velocidad del cuerpo en

movimiento.
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-Ola de estrave y estela: Cuando sumergimos un cuerpo y este se desplaza genera diferentes
presiones en la parte anterior siendo esta positiva (ola de estrave) resistiendo el movimiento

y en la posterior siendo negativa (estela) generando una fuerza de succion.

Factores hidrocinéticos son aquellos que consiguen un efecto sedante y analgésico al

estimular los exteroceptores.
-Percusién: Es una proyeccion de agua sobre el cuerpo a diferentes presiones.
-Agitacion: Inyeccion de aire en la masa de agua.

Las propiedades térmicas: Sus efectos variaran segun la temperatura del agua, si esta se
encuentra caliente producira una vasodilatacion produciendo un efecto analgésico,
antinflamatorio y un aumento de la visco elasticidad de los tejidos conectivos que facilitard un

aumento de la amplitud de movimientos.

Al contrario el agua producird una vasoconstriccion disminuyendo la inflamacion, aumenta el

umbral de dolor y la actividad muscular. (15)

Utilizando todas las propiedades que nos ofrece el medio acuatico podemos conseguir un
medio de trabajo muy éptimo para la recuperacion de los pacientes como hablan varios

articulos.

Deckler et al (16) estudio el efecto de 6 semanas de terapia en agua en la capacidad de
caminar, la funcién motora gruesa, rendimiento y fuerza del miembro superior, capacidad de

adaptarse al agua y calidad de vida en 7 nifios con PCl entre 5 a 13 afios.

Usaron para medir la fuerza y rendimiento del miembro superior el dinamémetro manual en
posicion de sentado y la prueba Jebsen-Taylor. La escala GMFM-88 para la funcién motora
gruesa. Para medir la velocidad al caminar el 10-MWT. La capacidad de adaptarse al agua
fue evaluada con la escala WOTA. Y la calidad de vida con el Cuestionario de Calidad de Vida
para Nifios con PCI (CPQOL-parent) y el cuestionario de habitos de vida (LH-parent).

Al final del estudio se demostré que aumentaron su capacidad de caminar, la funciébn motora
gruesa, el rendimiento general del miembro superior al igual que su fuerza, se adaptaron muy

bien al medio acuético y su calidad de vida también se vio aumentada.

“Effects of an aquatic therapy program on vital capacity, quality of life and physical activity
index in children with cerebral palsy”.(17) Este trabajo tiene como objetivo observar los efectos
de una terapia acuatica sobre la capacidad vital, calidad de vida y fisica en 24 nifios con PCI
con una edad comprendida entre 8 a 16 afios. El programa de terapia acuatica tuvo una
duracion de 6 meses, 2 sesiones semanales. La duracion media de una sesion fue de 45

minutos. La temperatura del agua era 36 ° C. Ademas de las sesiones de terapia acuatica, los
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niflos participan en 2 sesiones de fisioterapia, En el programa de rehabilitacion de las

instituciones a las que pertenecian.

Para medir la calidad de vida se utilizo el cuestionario KINDLR. Para la capacidad vital se le
realizé una espirometria y para la capacidad fisica se les paso6 la GMFM vy el indice de la

actividad fisica.

El estudio mostré un resultado significativo en el aumento de todas las variables ademas de

mejorar el estado de animo y las relaciones sociales.

Dimitrijevi¢ L. et al (18) tuvieron el objetivo de investigar el efecto que tiene una intervencion
acuatica en la funciéon motora gruesa y las habilidades acuéticas en 29 nifios diagnosticados
de PCI de entre 5 y 14 afos. Todos los participantes pasaron la GMFM y la escala WOTA2
ademas de tomarles datos como la edad, género y peso talla. Un grupo recibié terapia en

agua y el segundo no recibié ningun tipo de tratamiento.

Tanto en la GMFM como en la escala WOTA2, se observl una mejoria en el grupo que recibié

la terapia acuatica.

Tantos estos articulos anteriores, como otros leidos, nos demuestran la eficacia de la terapia

acudtica en nifios con PCI tanto para la espasticidad, como la calidad de vida. (19-23)

Existen diferentes formas de trabajar en el agua, una de estas es mediante el Método

Halliwick.

Durante la década de los 50 James Mc Millan, un ingeniero de mecanica de fluidos, desarrollé
este concepto para ensefiar a ser independientes en el agua y a nadar a personas con
discapacidades fisicas, y cuyos objetivos principales eran la participacion y la autonomia de

estos. Este concepto tiene como base principal el programa de los diez puntos. (24)

En diferentes articulos que hablan de este método demuestran que, con el uso del MH en
niflos con patologia neuroldgica, se encuentran multiples beneficios fisicos, como puedan ser
fuerza, equilibrio, control postural, etc, y psicoldgicos como diversion, relacion social,

desarrollo emocional, etc.(24)

Muchos de los elementos del MH pueden aprenderse mediante el juego lo cual hace que sea

muy adecuado para el desarrollo de la terapia en nifios.

El programa de los 10 puntos es, como ya hemos mencionado antes, la base principal de este

método. Cada uno de estos, se dividen a su vez en cuatro fases.
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eAdaptacion psiquica
eSoltura

eRotacion Vertical
eRotacion lateral
eRotacion combinada

eFlotacién
eEsquilibrio
eTraslado por turbulencias

*Movimientos basicos
*Movimientos fundamentales

Tabla 4: 10 puntos del método Halliwick. Elaboracién propia.
Fase 1: Adaptacion al medio acuatico.

La adaptacion al medio en el que se va a trabajar es muy importante, tanto para el paciente
como para el fisioterapeuta. En el caso de trabajar con nifios y mas en el medio acuatico,
siendo este un medio poco conocido para ellos, este requisito toma importancia. Hay que
saber llevar las flotaciones, el peso corporal al quedar anulada la gravedad, controlar la
respiracion ya que el paciente debe aprender a soplar cuando el agua le llega cerca de la cara

y a expulsar el aire despacio cuando se sumerge.

Lo bueno que tiene el medio acuatico es que suprime el dolor y permite mayor libertad de

movimientos, lo que hace que los nifios se suelten poco a poco y vayan realizando mas cosas.
Fase 2: Rotaciones.

En el medio acuatico tenemos que jugar con las densidades, las cuales estan sometidas a

fuerzas de rotacion.

La rotacion vertical es muy buena para trabajar la

recuperacion de la verticalidad desde una posicion de

Decubito Supino haciendo asi trabajar los flexores de
tronco, cadera, rodilla, columna cervical y hombros, a la vez Figura 3: Rotaciones verticales (25).

que se trabaja el equilibrio para no perder la posicion.

También se trabaja las rotaciones laterales pero sobretodo las rotaciones combinadas para

que en el caso en que el nifio pierda la verticalidad no acabe en Decubito Prono.
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2= Figura 4: Rotaciones laterales(25).

Fase 3: Control de movimiento en el agua.

La quietud que ofrece el agua es muy buena para que el nifio aprenda a controlar su equilibrio,
con el tiempo tendrd que saber mantenerlo sin esta calma, en diferentes posiciones y con

turbulencias.
Fase 4: Movilidad en el agua.

Una vez que el control rotacional esté bien adquirido podemos empezar a meter el movimiento
de los miembros tanto inferiores como superiores, aumentando el rango articular de estos

segun vayamos afnadiendo dificultad.

s M
e :;~
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At '_' > —
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‘7-‘ e —

Figura 5: Rotaciones combinadas(25).

Py

Es muy importante tener en cuenta por parte del terapeuta que no hay que dar apoyo ni mas
ayuda de la necesaria al nifio, e introducir juegos y canciones durante la terapia ya que estos
hacen gue el paciente se desinhiba y olvide el miedo que pueda tener al introducirse en el

medio acuético.(25)

En el articulo de Alba Etxebaria Rojo “Efectos de la terapia acuatica basada en el Método
Halliwick” (26) examina toda la evidencia sobre el método Halliwick para analizar los efectos
y beneficios. Las diferentes publicaciones que utiliz6 fueron estudios ya bien en pacientes con
accidentes cerebrovasculares, como en nifios con espectro autista o con lesiones cerebrales,
PCI etc.
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Lleg6 a la conclusion de que se obtuvieron mejores resultados en los pacientes en los que se
les combino esta terapia con los que solo trabajaron en suelo. Se observé la mejora de las
habilidades sociales, el comportamiento, el rendimiento escolar y un mayor control emocional
(27,28). Asi mismo como un aumento de la estabilidad y sobre todo del equilibrio (29).Y por
altimo, es muy util para una mejora de la movilidad articular, disminuye las contracturas

musculares y ademas aumenta su fuerza.(30,31)

En la tesis de Guevara. K et al (32) su objetivo principal es comprobar la eficacia del MH en

pediatria.
El estudio consiguié 30 pacientes pediatricos con una edad comprendida de 2 a 10 afios.

Se comenzd realizando el primer dia el test (GMFCS) Gross Motor Function Classification
System, como método de valoracion de la funcién motora gruesa, el tets MACS (Manual Ability
Classification System) para evaluar la capacidad manipulativa, y el test de Ashworth
relacionado con el grado de espasticidad, siendo estos realizados fuera del agua. Realizaron

una medicion pre y post.

El segundo dia se aplicé el test acuatico WOTA 1, esta vez dentro del medio acuético, el cual
consta de diferentes destrezas en el agua por parte del paciente que va desde la adaptacion
del infante en la piscina a un conjunto de ejercicios terapéuticos adecuados a cada tipo de

paciente respetando su grado de discapacidad fisica.

El tratamiento se llevd a cabo durante 6 meses 2 veces por semana, en sesiones de 45
minutos en cada paciente, repartiendo ese tiempo de la siguiente manera: 5 minutos eran
utilizados para el cambio de ropa del nifio, 15 consistian en un ajuste mental, 20 minutos en

ejercicios terapéuticos y tareas dirigidas, y 5 minutos para el aseo y cambio del nifio.

Como resultado obtuvieron que el 100% de la poblacién a estudio alcanzo un excelente ajuste
mental y una buena adaptacion en el medio acuatico, el 100% de la poblacibn mejor6é su
estado cardiovascular y el retorno venoso debido al efecto de inmersion en el agua. Un 70%

de los nifios mejor6 su capacidad respiratoria.

Un 100% de la poblacion pediatrica consiguié una relajacion de la musculatura logrando
normalizar el tono, inhibiendo de esta manera los patrones anormales de movimiento y por
ende conseguir un mejor control postural que se obtuvo en un 57% de forma muy buena, 47%

de forma buena y el 0% de forma nula.

Ademas esta normalizacion del tono brind6é una mejora en la movilidad articular, en un 77%

de forma total y en un 23% de forma parcial.
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Por ultimo también se observé una mejoria del estado psicoldgico ya que todos mejoraron

notablemente en su autoestima, participacion, integracién social, diversion y alegria.

En el estudio Pediatric Aquatic Therapy on Motor Function and Enjoyment in Children
Diagnosed With Cerebral Palsy of Various Motor Severities (33) se quiso demostrar la
efectividad de la terapia en agua en la mejoria de las funciones motoras, el entretenimiento y
las actividades de la vida diaria de nifios con PCl mediante la GMFM, la escala PACE y la
EAM.

Tomaron a un grupo de 24 nifios de entre 4 y 12 afios diagnosticados con PCI con una

puntuacién en la GMFM de entre | a IV, capaces de seguir instrucciones.

Se dividieron en 2 grupos a los cuales durante 12 semanas se les realizaron terapias distintas.
El grupo control en el cual habia 12 nifios recibi6 el tratamiento convencional de estiramientos,
potenciacion, tratamiento de la espasticidad mediante el método Bobath en una sesién de 30
minutos 2 0 3 veces por semana. El segundo grupo recibié tratamiento acuatico siguiendo un
programa de 5 a 10 minutos de calentamiento y estiramientos y 40 minutos de ejercicios

basados en el Método Halliwick.

Al final del estudio se demostré que el grupo que recibia la terapia en agua aumenté la
puntuacion de la GMFM, disminuy0 la espasticidad y conectaron mejor con la terapia segun
la PACE que el grupo control.

Para medir las capacidades motoras de los nifios con PCI se utiliza la escala de la GMFM la
cual mide la funcién motora gruesa de nifios entre los 5 meses y los 16 afios con PCI. Existe,

una version original de 88 items y una version de 66 items.(34)

La version original de 88 items agrupados en cinco dimensiones distintas: tumbado y rodando
(17 items); sentado (20 items); gateando y de rodillas (14 items); de pie (13 items); andando,
corriendo y saltando (24 items). Cada item se puntda segln una escala numérica de 4 puntos
(0-3), donde 0 indica que el nifio es incapaz de iniciar dicho item y 3 que es capaz de completar
la tarea.(35)

La escala PACE mide la capacidad de involucrarse y diversién que le provoca la actividad que
le estas proponiendo al nifio. La escala esta compuesta por 18 items en un formato de
afirmaciones bipolares (ej: me aburre versus me interesa) que se puntdan con un rango que
oscila desde el valor minimo, 1, al valor maximo, 7, y donde la posicién central, 4 se
corresponde con una situacién de la respuesta, dentro de la escala, en la que no existe
inclinacién hacia ninguno de los dos extremos. De la escala se obtiene una puntuacion total,

a través del sumatorio de todos sus items. (36)
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La EAM es un instrumento que ayuda a unificar criterios de evaluacion para la calificacion de
la espasticidad en los pacientes neurologicos clasificAndola de 0 (nada de espasticidad) a 4
(gran espasticidad y rigidez). Esta escala se encuentra validada y hasta el momento, la
fiabilidad ha sido sélo demostrada para su uso midiendo la espasticidad del codo y la

mufieca. (37).

En el estudio “Inter-rater reliability of the Modified Ashworth Scale and modified Modified
Ashworth Scale in assessing poststroke elbow flexor spasticity” (38) El objetivo de este estudio
fue investigar la fiabilidad interevaluadora para la EAM y la EAM modificada (EAMM) en la
valoracién de la espasticidad de los musculos flexores del codo, se llegé a la conclusién que
ninguna de estas escalas es superior a la otra cuando se las utiliza para determinar el grado

de espasticidad en pacientes con hemiplejia de dicho grupo de musculos.

Gracias a los estudios leidos, se comprueba que la terapia acuatica, mas especificamente,
basada en el MH, tiene unos efectos muy positivos en el tratamiento de la PCI tanto a nivel
fisico, cognitivo y social. La realizacion de este estudio se realiza principalmente para
demaostrar, por un lado, la importancia de la obtencién de una sede activa, ya que como hemos
leido en los diferentes articulos es vital para el desarrollo cognitivo, la obtencién de una
marcha optima y una buena movilidad de los miembros superiores. También que la
espasticidad es muy 6ptima tratarla en el medio acuético, debido a las propias caracteristicas
de este medio. Sin olvidar ademas que la terapia en el agua resulta, en la mayoria de los
casos, mucho mas ludica para los pacientes, lo que facilita su participacién y colaboracion en

su recuperacion, favoreciendo incluso su interaccion social en su entorno diario.

Existen estudios, en los cuales, se comparan las terapias convencionales, como pueda ser la
TB, y las terapias en agua, como el MH. Pero no se ha encontrado ninguno en el cual estas

se combinen, de ahi mi motivo para la realizacion de este proyecto.
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EVALUACION DE LA EVIDENCIA

La primera base de datos que utilicé fue PubMed en la cual mis parametros de blusqueda
fueron articulos de los Ultimos 5 afios (a excepcion de un par de articulos los cuales tienen

algo més de 5 afios), estudios realizados en humanos de 0 a 18 afios.

Se realiz6 la seleccién de las palabras clave y se utilizaron los descriptores DeCS y MeSH.

Palabras clave DeCS MeSH Termino libre
Fisioterapia -Physical Therapy | -Physical Therapy

Modalities Modalities

-Physical Therapy | -Physical Therapy

Specialty Specialty

Pardalisis cerebral

Cerebral Palsy

Cerebral Palsy

-Cerebral Palsy
-Children

Cerebral Palsy

Bobath -Bobath
-Bobath therapy
-Bobath
cerebral palsy
Halliwick -Halliwick
Hemiparesia Hemiplegia Hemiplegia -Hemiplegia
Espasticidad Muscle Spasticity Muscle Spasticity -Muscle Spasticity
-Spasticity
Hidroterapia Hydrotherapy Hydrotherapy -Hydrotherapy
-Hydrotherapy

rehabilitation

-Hydrotherapy

treatment
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Sedestacion

-Sedestation
-Sit up posture
-Sitting

-Sitting abilities

Tabla 5: Busqueda en Pubmed. Elaboracion propia.

Utilizando los Operadores Boléanos AND, OR y NOT fui combinando mis palabras claves, los

términos libres, MeSH y DeSH con un resultado final de 96 articulos, siendo descartados 81

articulos (ANEXO 1)

La siguiente base a la cual recurri fue EBSCO, mis parametros de busqueda fueron iguales a

los que use en la base de datos PubMed, articulos de hace cinco afios, en personas con una

edad comprendida entre los 0 a 18 afios.

Utilizando los Operadores Boléanos AND, OR y NOT fui combinando las palabras claves con

un resultado final de 36, siendo descartados 30. (ANEXOII)

Por ultimo utilicé la base de datos PEDro con un parametro de busqueda de articulos de

menos de 5 afios.

Subdiscipline

Paediatrics

Therapy

-Neurodevelopmental
neurofacilitacion

-Hydrotherapy

therapy,

Body Part

Thoracic spine

Abstrac

Bobath*
Cerebral Plasy*
Halliwick*

Sit*

Tabla 6: Busqueda PEDro. Elaboracién propia.
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Con el Operador Boelano AND fui combinando mis términos de busquedas con un resultado
final de 40 articulos, siendo descartados 38. (ANEXO llI)

Posteriormente en Google Académico con un parametro de basqueda de articulos primero
de 5 afios y después de 10 busque los términos libres de Gross Motor Function Measure,

Physical activity enjoyment scale y Escala Ashworth con un resultado de 5 articulos
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OBJETIVOS DEL ESTUDIO

Objetivo general:

Comparar la eficacia de la combinacién del Método Halliwick con la Terapia Bobath en nifios
con PCIl hemiparesica espastica de 5 a 10 afios con respecto a solo la realizacion de la terapia
Bobath.

Objetivos especificos:

- Valorar la eficacia de la combinacién del Método Halliwick con la Terapia Bobath para la
mejora de la capacidad de tumbarse y rodar medida con la escala GMFM en nifios con PCI

hemiparesica espastica de 5 a 10 afios con respecto a solo la realizacion de la terapia Bobath.

- Valorar la eficacia de la combinacion del Método Halliwick con la Terapia Bobath para la
mejora de la capacidad de sentarse medida con la escala GMFM en nifios con PCI

hemiparesica espastica de 5 a 10 afios con respecto a solo la realizacién de la terapia Bobath.

- Valorar la eficacia de la combinacién del Método Halliwick con la Terapia Bobath para la
mejora de la espasticidad medida con la EAM en nifios con PCI hemiparesica espastica de 5

a 10 afos con respecto a solo la realizacion de la terapia Bobath.

-Valorar la eficacia de la combinacion del Método Halliwick con la Terapia Bobath para la
mejora de la conexién con la terapia medida con la Escala PACES en nifios con PCI

hemiparesica espastica de 5 a 10 afios con respecto a solo la realizacion de la terapia Bobath
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HIPOTESIS

La combinacion del Método Halliwick con la Terapia Bobath mejorara la sede erguida y la
conexion con la terapia a la vez que disminuira la espasticidad en nifios con PCI en mayor
medida con respecto a solo la aplicacion de la terapia convencional (Bobath) en nifios con
una edad de 5 a 10 afios todo ello medido con la GMFM, la escala PACE y la EAM

respectivamente.
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METODOLOGIA

Disefio

Se ha disefiado un estudio analitico, experimental (existe una intervencion y los sujetos se
distribuyen en dos grupos, un grupo experimental o un grupo control de forma aleatoria),
simple ciego modificado (la persona que realiza la valoracion y analiza los resultados de los

datos desconoce a qué grupo pertenece cada participante).
El estudio estar4 compuesto por dos grupos, un grupo experimental y un grupo control.

En el grupo control recibiran la terapia convencional para el tratamiento de la PCI que es la
TB. El grupo que recibira el tratamiento experimental aparte de ser tratados con Bobath se

combinara con el MH

Lo que se pretende estudiar es el aumento de la sede erguida con la GMFM, la espasticidad,
medida con la EAM y la conexién con la terapia que pueda experimentar el nifio, en ambos

grupos medida con la escala PACES.

Para le realizacion del estudio se tendran en cuenta los aspectos determinados por el Comité
Etico de Investigacion Clinica (CEIC) del Hospital Infantil Universitario del Nifio Jesus al cual
previamente se le presentara una solicitud de evaluacion de ensayo clinico (Anexo V). Se
respetard la Declaracién de Helsinki aprobada en 1964 por la Asamblea Médica Mundial en
Finlandia la cual se encarga de guiar a la comunidad médica y otras personas que se dedican

a la experimentaciéon con seres humanos en todos los aspectos éticos y morales.

Todos los padres de los nifios que participen en la realizacién del estudio, ya que estos son
menores de edad, recibiran previamente una hoja de informaciéon y un consentimiento
informado (Anexo V) donde recibiran toda la informacion del estudio que se va a realizar y las
intervenciones que se realizaran en este. Se asegura el anonimato de los datos y el respeto
a la intimidad del paciente como de su familia a través de la aplicacion de la Ley Orgéanica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal. Para que esto se
pueda llevar a cabo todos los nifios participantes en el estudio obtendran un codigo de
identificacion el cual se guardara en una base de datos junto con las variables. A parte en otra
base de datos independiente se encontraran los datos personales a los cuales solo tendra
acceso el Fisioterapeuta responsable de la investigacion. El Fisioterapeuta que vaya a realizar
la valoracién solo tendré acceso a la base de datos que contiene el cédigo identificativo y las

variables a medir
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Sujetos de estudio

La poblacion a la cual va dirigida este estudio son nifios con PCI espastica hemipléjica de

entre 5 a 10 afnos.

Criterios de inclusion: Nifios de ambos sexos que obtengan un grado de entre V a lll en la
GMF, con una edad comprendida entre los 5 a 10 afios y tengan un buen nivel cognitivo, sean

capaces de seqguir érdenes y puedan comunicarse.(33)

Criterios de exclusion: Nifios que obtengan una puntuacion de | o Il en la GMF, se les haya
pinchado toxina botulinica o hayan sido intervenidos en los Ultimos 6 meses o tengan alguna
herida abierta (33)

La muestra se conseguira de la siguiente forma:

Los nifios seran derivados al servicio de Rehabilitacién del HIUNJ desde todos los hospitales
de la comunidad de Madrid bien por el pediatra o por el neurélogo. Se realizar4 un muestreo
probabilistico, de la muestra obtenida se efectuara una aleatorizacion mediante un comando

de Excel® para la asignacién de las pacientes a los grupos.

Al ser un estudio en el cual se van a comparar dos medias se va a emplear la siguiente férmula

para el calculo del tamafio muestral:

2K % SD?
n= dz

Aceptando un 5% de posibilidad de error (riesgo a) y un poder estadistico (1-B) del 80% se

obtiene la constante K con un valor de 7,8 como se observa en la tabla de a continuacion:

’ Nivel de significacion (a)

Poder estadistico 5% 1% 0,1%
(1-B)

80% 11,7 171
90% 10,5 14,9 20,9
95% 13 17,8 24,3
99% 18,4 24,1 31,6

Tabla 7: Relacion entre el poder estadistico y el nivel de significacion. Elaboracion propia.
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Los datos de la desviacion tipica y la precision (d) los consigo del articulo “Pediatric Aquatic
Therapy on Motor Function and Enjoyment in Children Diagnosed With Cerebral Palsy of
Various Motor Severities”(33) ya que en el estudio se realiza una medicion pre y post
tratamiento, usando la GMFM ademas de la PACE y la EAM comparando el método Bobath
y Halliwick en nifios con PCI de una edad comprendida entre 4 y 12 afios siendo esto muy

parecido al planteamiento de este estudio.

Pretreatment Posttreatment ANCOVA
Variables PAT (n = 11) Control (n = 13) PAT (n=11) Control (n = 13) Fiiz P value Effect size 1]2
GMFM-66 61.2)+ 187 64.6 + 194 (66.2])+ 65.3 + 19.1 7.565  .007* 0.308
|
SD
d= 66,2-61,2

Figura 6: Datos de la desviacion tipica y la precision (33).

Quedando asi con la siguiente formula

2(7,8) % 18,22

52

En conclusién, para obtener una muestra significativa de la poblacién se acepta un riesgo alfa
de 0.05 y unriesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se precisaran 245 sujetos en el primer
grupo y 245 en el segundo para detectar una diferencia igual o superior a 5 unidades. Se
asume que la desviacion estandar comun es de 18.2. Se ha estimado una tasa de pérdidas

de seguimiento del 15%.
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Variables

Variables Independientes:

-Tipo de intervencién

-Momento de medicion
Variables dependientes:
-Capacidad de tumbarse y rodar
-Capacidad de sentarse
-Espasticidad

-Conexion con la terapia

Las variables independientes son cualitativas dicotomicas ya que estas solo tienen dos
posibles opciones

Las variables dependientes son cuantitativas discretas, ya que su medicion se va a realizar a
través de escalas de valoracion, de los que se obtendra un resultado con nimeros enteros,

los cuales asignaran al paciente una posicion u otra dentro de un cémputo de valoracion.

Variable Tipo Unidad de | Método de medicién
medicién
VI | Tipo de intervencién Cualitativa 0=Combinacion
dicotomica 1=Tto convencional
VI | Momento de medicion Cualitativa 0 = Preintervencion
dicotomica 1 = Postintervencion

VD | Capacidad de tumbarse y | Cuantitativa Puntuaciones: | GMF

rodar discreta 0-15
VD | Capacidad de sentarse Cuantitativa Puntuaciones: | GMF
discreta 16-34
VD | Conexion con la terapia Cuantitativa Puntuaciones: | PACES
discreta 1-7
VD | Espasticidad Cuantitativa Puntuaciones: | EAM
discreta 0-4

Tabla 8: Clasificacion de variables. Elaboracion propia.
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Hipotesis operativa

Objetivo especifico 1: “Valorar la eficacia de la combinacién del Método Halliwick con la
Terapia Bobath para la mejora de la capacidad de tumbarse y rodar medida con la escala
GMFM en niflos con PCl hemiparesica espéstica de 5 a 10 afios con respecto a solo la

realizacion de la terapia Bobath.”

-Hipotesis operativa (HO): No hay diferencias estadisticamente significativas en la mejora de
la capacidad de tumbarse y rodar medida con la GMFM en nifios con PCI de 5 a 10 afios a
los que se les aplica la combinacion del Método Halliwick con la Terapia Bobath, con respecto
a solo la realizacién de la terapia Bobath.

-Hipdtesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en la mejora de
la capacidad de tumbarse y rodar medida con la GMFM en nifios con PCl de 5 a 10 afios a
los que se les aplica la combinacion del Método Halliwick con la Terapia Bobath, con respecto

a solo la realizacién de la terapia Bobath.

Objetivo especifico 2: “Valorar la eficacia de la combinacion del Método Halliwick con la
Terapia Bobath para la mejora de la capacidad de sentarse medida con la escala GMFM en
nifios con PCI hemiparesica espastica de 5 a 10 afios con respecto a solo la realizacion de la

terapia Bobath.”

-Hipotesis operativa (HO): No hay diferencias estadisticamente significativas en la mejora de
la capacidad de sentarse medida con la GMFM en nifios con PCl de 5 a 10 afios a los que se
les aplica la combinacion del Método Halliwick con la Terapia Bobath, con respecto a solo la

realizacion de la terapia Bobath.

-Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en la mejora de
la capacidad de sentarse con la GMFM en nifios con PCIl de 5 a 10 afios a los que se les
aplica la combinacion del Método Halliwick con la Terapia Bobath, con respecto a solo la

realizacion de la terapia Bobath.
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Objetivo especifico 3: “Valorar la eficacia de la combinacion del Método Halliwick con la
Terapia Bobath para la mejora de la espasticidad medida con la EAM en nifios con PCI

hemiparesica espastica de 5 a 10 afios con respecto a solo la realizacion de la terapia Bobath.”

-Hipdtesis operativa (HO): No hay diferencias estadisticamente significativas en la mejoria de
la espasticidad medida con la EAM en nifios con PCI hemiparesica espastica de 5 a 10 afios

con respecto a solo la realizacién de la terapia Bobath.”

-Hipotesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en la mejoria
de la espasticidad medida con la EAM en nifios con PCI hemiparesica espastica de 5 a 10

afos con respecto a solo la realizacion de la terapia Bobath.

"Objetivo especifico 4: “Valorar la eficacia de la combinacion del Método Halliwick con la
Terapia Bobath para la mejora de la conexién con la terapia medida con la Escala PACES en
nifios con PCI hemiparesica espastica de 5 a 10 afios con respecto a solo la realizacion de la

terapia Bobath”

-Hipotesis operativa (HO): No hay diferencias estadisticamente significativas en el aumento de
la conexion con la terapia medida con la Escala PACES en nifios con PCl hemiparesica

espastica de 5 a 10 afnos con respecto a solo la realizacién de la terapia Bobath”

-Hipdtesis alternativa (H1): Existen diferencias estadisticamente significativas en el aumento
de la conexion con la terapia medida con la Escala PACES en nifios con PCI hemiparesica

espastica de 5 a 10 afnos con respecto a solo la realizacion de la terapia Bobath”
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Recogida, analisis de datos, contraste de la hipétesis

Una vez se obtengan todos los participantes del estudio se les entregara una hoja a los
padres, en la cual rellenaran los datos personales y de interés del nifio. (Anexo 1X). Esta hoja
solo se le entregara al Fisioterapeuta principal de la investigacién, el cual es el Unico que

puede tener los datos personales de los integrantes del estudio.

Para la recogida de datos se le entregara una tabla con todas las variables al fisioterapeuta
que vaya a realizar la evaluacién de los pacientes con el cédigo correspondiente a cada nifio.
Esta hoja de recogida de datos serd transcrita a una hoja de Excel® para poder utilizar esos
datos en la plataforma informatica SPSS® versién 21 y proceder al andlisis estadistico

En este Ensayo Clinico Aleatorio se va a realizar un analisis por intencion de tratar, ya que
buscamos comparar la eficacia de los dos tratamientos midiendo la respuesta en todos los
participantes. Esta estrategia de analisis conserva las ventajas de la asignacion aleatoria de
los participantes, impidiendo factores de confusion en ambos grupos, que son comparables.
Ademas, se acerca a la realidad de la préactica clinica, puesto que muchos participantes no

cumplen totalmente la intervencién marcada.
En el estudio estadistico se pueden diferenciar dos fases

Andlisis descriptivo: En él, se analiza un conjunto de datos relacionados con las variables que
se van a estudiar, con el fin de describir las caracteristicas de la poblacion. Para las variables
cuantitativas se analizaran medidas de tendencia central (media, mediana y moda) y medidas
de dispersién (varianza, rango y desviacion tipica) que nos muestran la variabilidad de las

caracteristicas de la poblacion.

Andlisis inferencial: En esta fase se realizara un contraste de hip6tesis bilateral de la media
de cada variable dependiente, las cuales se miden pre y post intervencion en cada grupo, a
través del test correspondiente. Este contraste permite decidir si la intervencion tiene un efecto
estadistico significativo. En esta fase debemos definir qué tipo de prueba vamos a realizar,
una prueba paramétrica o una prueba no paramétrica. Para ello, se realizard un test de
normalidad para las variables dependientes que se comparan de cada grupo. Al ser muestras
de 245 cada grupo, la prueba més adecuada es la de Kolmogorov- Smirnov para la eleccion
de prueba paramétrica 0 no paramétrica; y el test de Levene para la homogeneidad de

varianzas.

En este estudio se comparan dos grupos diferentes y cada uno recibe su propia intervencion,
es decir, muestras independientes. Una vez se saque la media de los datos obtenidos en

ambos grupos se obtendré la variable resultado de cada uno, la cual es la que analizaremos
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para compararlos. Si al realizar este andlisis el valor es mayor a 0.05, se asume el supuesto
de normalidad, por lo que se realizara un T-Student de muestras independientes no
relacionadas, que se encuentra dentro de las pruebas paramétricas. Sin embargo, si el valor
es menor a 0.05, no se asume el supuesto de normalidad y se realizar4 una U. de Mann-
Whitney para muestras independientes, que se encuentra dentro de las pruebas no
paramétricas. En cada una de estas pruebas en el caso de que p sea inferior a 0.05 nada se
opone a que aceptemos la Hipotesis Alternativa. En caso de no suceder de esta manera,
aceptaremos la Hipodtesis Nula. Los datos se reflejardn en tablas, de las cuales se hara un
grafico de cada variable. Para presentar los resultados utilizaremos un diagrama de barras

debido a que las variables son cuantitativas discretas.

Limitaciones del estudio

La limitacién principal del estudio es el tamafio de la muestra, ya que esta para que sea

significativa tiene que ser demasiado grande.

Otra limitacion sera que la EAM, aunque se encuentre validada, sigue siendo una escala muy
subjetiva que depende del evaluador, a pesar de que en este caso esta medida solo sera

recogida por un solo fisioterapeuta.

Una limitacion muy importante es que al trabajar con nifios el grado de absentismo a las
sesiones puede ser alto debido a una mayor propensién a la enfermedad, u otros motivos ya

bien sean fisicos o familiares, dificultando la continuidad del tratamiento.

A parte, al necesitar gran cantidad de profesionales para la realizacion del estudio, aunque el

tratamiento se vaya a poner en comun, siempre habra una gran variabilidad entre ellos.

Equipo investigador

-Investigadora principal: Marina Lépez Calvo, Grado en Fisioterapia.
- 10 Fisioterapeutas Expertos en Bobath
- 5 Fisioterapeutas formados en la Terapia acuatica.

- Colaboradores: Pediatras y neurélogos de las entidades colaboradoras.
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PLAN DE TRABAJO

Disefo de la intervencion

Una vez se haya finalizado la planificacién y redaccién del proyecto de investigacion, se
enviara la solicitud para la aprobacion de los aspectos éticos del proyecto al Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) del HIUNJ (ANEXO 1V).

Tras conocer la aprobacion del comité, la investigadora principal debe contactar y reunir a
todos los profesionales que formaran el equipo investigador. Los fisioterapeutas tendran
reuniones en las cuales se valorara la intervencion que cada uno va a realizar, poniendo en

comun el tratamiento tanto en seco como en agua.

Los pediatras y neurélogos colaboradores seran informados por la investigadora principal
sobre el desarrollo del estudio ya que estos seran los encargados de derivar a los pacientes
al Servicio de Rehabilitacién del HIUNJ

Los nifios podran ser derivados de cualquier hospital de la Comunidad de Madrid para poder

colmar el cupo de pacientes que se necesita para completar la muestra.

El periodo de reclutamiento se estima de un afio debido al gran tamafio que se necesita para
la muestra, pero si una vez terminado este periodo de tiempo no se han conseguido suficientes

sujetos se alargara.

Una vez se haya verificado que cada sujeto cumple los criterios de inclusién se le derivara a
Rehabilitacion y se le asignara un cddigo de identificacion para guardar el anonimato de los
datos recogidos y cegamiento para el desarrollo estadistico durante el estudio. Se meteran
los datos en el programa Excel® y se realizara la aleatorizacion para dividir la muestra en los

dos grupos necesarios.

Tras la derivacion de los pacientes a la Unidad de Rehabilitacion, la investigadora principal se
reunird con los padres o tutores legales de los pacientes, ya que estos son menores de edad,
para explicar el desarrollo y el objetivo del proyecto. Tras aportar la informacion necesaria y
resolver las dudas surgidas, se les entregara la hoja de informacién y el consentimiento
informado, estos documentos deben firmarse previamente a la participacion en el estudio
(Anexo V). Después de firmar el consentimiento, se le proporcionara la hoja de recogida de
datos personales, donde se le asignara el cédigo de identificacion, y posteriormente la

investigadora marcara a que grupo pertenece.
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El segundo apartado de la hoja pertenece exclusivamente al Fisioterapeuta experto en
Bobath, que sera el encargado de valorar y anotar los resultados de las variables. En este
ultimo apartado estara el codigo de identificacion, y las medidas de todas las variables, tanto
antes de la intervencion como después, exceptuando la variable “Conexion con la terapia” que

solo se valorara al final del tratamiento (Anexo IX).

Una vez obtenidos todos los datos y realizada la aleatorizacién de la muestra en cada grupo

se citaran a los nifios con los familiares para explicarles el tratamiento que se llevara a cabo.

En caso del grupo control se pondra en conocimiento de las familias en lo que consiste el
método Bobath y un pequefio resumen de lo que consistira el tratamiento, que podra variar
dependiendo de las necesidades de cada nifio teniendo como comun unas pautas: Las
sesiones empezardn con la normalizacion del tono y posteriormente se realizaran las
actividades que, adaptandose a cada paciente, cada fisioterapeuta vea conveniente
centrandonos en la obtencion de una sede activa comenzando con un trabajo del patron flexor
y extensor contra gravedad, después el paso de supino a prono y viceversa, a continuacion
de prono a sedestacién y al contrario, posteriormente la transferencia de sede relajada a sede
activa facilitando desde punto clave central o pélvico y por ultimo se realizard un trabajo de
sede a cuadrupedia. Se les explicara que las sesiones seran dos veces a la semana con una

duracioén de una hora cada una.

El grupo experimental, aparte de recibir la reunion informativa sobre el tratamiento que
recibiran relacionado con la TB, se les llevara a la piscina de la Fundacion Instituto San José
para ensefiarles las instalaciones. Se les explicara que el tratamiento que recibiran consistira
en una toma de contacto con el medio los primeros dias, para que los nifios se familiaricen
con el agua y poco a poco se empezara a realizar la terapia; la cual consiste en empezar la
sesion con un calentamiento y estiramientos, pasando después a ejercicios basados en el
Método de 10 puntos de Halliwick, completando todas las fases progresivamente; siendo la
fase 1 la adaptacion al medio acuatico, la fase 2 un obtencién de las rotaciones, la fase 3 una
adquisicion de un buen control de movimiento en el agua y por ultimo la fase 4 una buena

movilidad en el agua bajo una mayor dificultad.
En la siguiente sesion se comenzara con los tratamientos.

Una vez terminado el periodo de tratamiento se volvera a citar a los participantes y el
Fisioterapeuta Experto en Bobath les volvera a pasar la GMFM, la EAM y en este momento la

PACES para recoger los datos post-tratamiento.

Todos los datos seran remitidos a la hoja de Excel® donde se encuentran los valores de la

primera medicion. A través del programa SPSS® (version 21), el fisioterapeuta principal del
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estudio se encargara de realizar el andlisis de datos para obtener los resultados y redactar las

conclusiones del proyecto para su finalizacion.

Etapas de desarrollo

Tarea

Tiempo de realizacion

Disefio y redaccion del proyecto

Septiembre 2016- Mayo 2017 (9 meses)

Solicitud de evaluacién al comité ético

Junio 2017- Agosto 2017 (3 meses)

Reunidn equipo investigador

Finales de agosto

Seleccion muestra y reclutamiento

Septiembre 2017 — Septiembre 2018 (1 afio) Se

podria ampliar si fuera necesario

Primera cita individual

Al dia siguiente de la derivacién a la Unidad de

Rehabilitacion

Reunién informativa de ambos grupos

Una semana después de la primera cita individual

Comienzo de tratamiento

Siguiente sesion después de la reunion

informativa.

Segunda cita individual

Una semana después de haber finalizado el

periodo de tratamiento

Recogida y analisis de datos

Durante 2 meses después de haber acabado con

todos los tratamientos

Redaccién de conclusiones finales

Durante 1 mes después de haber recogido y

analizado los datos

Tabla 9: Etapas de desarrollo. Elaboracion propia.
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Distribucion de tareas de todo el equipo investigador

Investigadora principal, Marina Lopez Calvo, Grado en Fisioterapia. Disefiadora del
proyecto y responsable de su desarrollo. Encargada de reclutar todo el equipo investigador
que formara el estudio el cual coordinara y supervisara su buen funcionamiento. Realizara

la primera reunion con las familias y el estudio estadistico.

Fisioterapeutas expertos en la TB: Son los encargados de realizar la terapia en seco que
recibiran los nifios en el estudio. Uno de ellos, asignado por la investigadora principal, sera
el que pase la GMFM, la EAM y la escala PACES a los nifios tanto pre como post
tratamiento y recogera los datos en la base de datos andnima con los cédigos de
identificacion

Fisioterapeutas expertos en terapia acuatica: Son los encargados de realizar la terapia
acuatica que recibiran los nifios del grupo experimental en el estudio. Ademas deberan

realizar la reunién con las familias cuando se les presenta la piscina.

Pediatras y neurdlogos: Su funcion principal es derivar a los pacientes diagnosticados con

PCI espastica hemiparesica.

Lugar de realizacion del proyecto

El proyecto se realizara en dos localidades, una es en el HIUNJ y otra es en La FISJ.

En el HIUNJ las terapias se realizaran en la sala de Fisioterapia donde se encuentra todo el

material necesario tanto para la evaluacion inicial y final como para la terapia.

En la FISJ se hara uso de la piscina que poseen ademas de todo el material necesario para

la realizacién de la terapia. (Anexo X)
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ANEXO

ANEXO |: Busquedas mas significativas en Pubmed

Eaarch [{[[ Physical Thesapy Modalites [Mesh] OR “Fivysical Therapy Specialy PMash]] AND [ last 5
yarars P D] ARD Humecs [iosh] AND (fasa[Me5H] DR chil qPdaSH] OR odolescani[Me SHI() AND
[0 Carabaal Pasy”[Mesh] AMD [Rast 5 years JPlat] AN Husmoes Posh] AND ffaiMaSH] DR
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child[Wa 5H] OR ilolascanMe SHJTN OF [Hemiplegia AMD [Mast 5§ yaars TP D) AND Humans[Mesh]
AND {infam[MeSH] OF child[Ma 5H] OR sdolescanta SHTIT AND [Mast 5 yaars P D) AND
FHuercs [Mo sl AND [isdasaa SH] OR child[Ma SH] OF adobes cengMa SHIH AND §I1IT5it up posure
AHD {Flest § years”[PDat] AND Henomsfbach] AND Gafa|MeSH] OR chil diaSH] OR
adolascangMaSH| OR | Siteeg AMD [ last § years"JP0at] AND Humars[Mesk] AND (indangdias H] OR
chitd[Ma $H] OR adolescant{Me 2H]10 O |Siting abiiies AND {“last 5 years “[Flat] AND
Humams[Mesh] AND [infangeSH] OR child[MeSH) OR adolesceng]Me SH| |} OR Active seatesd AND
(st § years JPlat] AND Humass[Me k) AND |infangle5H] OR ofild[MeSH) OR adobesceng] MeSH] 1}
OF (active simng AKND (st 5 years"|Plot] &R0 Humees [Mosk] G810 [t MaSH] OF child e 34H]
iR gricben o] Ma SH ||} SN0 (1ot § gears” [Plat] AN Hers peedess] AN fedmma[M=5H] OF
child[Ma 5H] OR miolescent[MeSH]T Flters publskad i the leet 5 yems; Humane; Child: B 13
e

Saarch [T Physscal Tharagy Modalses [Mesh] OR "Fhysscal Tharagy 5paci sy Mash]} AND [last
5 years JFDal] AND Humsss[Mosh] AND [tasgMa 5H] OR childMeSH] OR adolsc ot [MaSH]||} AND
WM Cerehial Palsy Wash] AND (et 3 yoars JFlal] AN Humass [Mosh] AND (st SH) OR
chis[Ma5H] OR adolescantMeSHITI OR [Cerebral Palsy SND Clast 3 yoss™[FDar] AND

Humaams [Mosh] AMD [infassWiaSH] OR child[MeSH)] OF adboles condg] M SH I} OF fcamabeaal palsy
chidran AND (“last § years"[PDat] AKD HomaesMash] ARD (efast[MaSH] OF childiMasH] OR
adolascardga SH] ||} AND [ Tast 5 wears"[Flat] AND Humars Mosk] AND [sdass]Ma SH] OR
chitd]Me5H] OR adolescent{fMeSH] 10 SN0 | Sast 5 years [P D] AMD Humans[Mesh] AMD
(fami{We 5H] OR childieiH]) OF sdalescentMeSH| [0 AND (1" Hemiplegia“ JMesh] AND (Tast 5
yremws” [Pliat] AND Hommnsfiach] SR fnmtMeSH) R childed H] OR sdolescentMeSH] ) OR
(Hemiplaga SHDClest § ypears” [PU0E] AND Hereeefiash] ARD dmiMeSH] OR childis2H] OR
adclsmcaraa SHII ||} MO Tost 5 pears"|Plai] SH0 Hpmees Mosk] AN (e SH] OR
chisd{Ma5H] OR sdolescent{MeSH] 00 AND Yozt 5 years " [P Ded] AMD Homans[Mesh] M0
(Fvfrei[Me SH] OF childMs2H] OR sdalescentfMeSH]F SN0 ([ Mescle Spomticiy " [Mee] AND {"laea 5
yeaws” [Pl AND Homensech] SN mfeMe5H] CR chil dMa5H] OR sdolescent{MeSH]|F] OR
Misacle Sgaaticin AND s b yaana [P Oat] AND Himana[Mesh] AN0 (intaneMeSH] OR chlld [MesH]
OR arbodes cong] WMa SH] [ OR {Spasticainy MO ["lasq 5§ yeirs”[POag] A0 HamansMesh] AND

(e Taet[WaSH] OR childiaSH] OR edalesceanMesSH] [0 AND ["las 5 yaors™[PDaf] AND Hemans]Neash]
AND {infam{MeSH] 0t chald[Ma 5H] OR adolescantaSHI)) Fllas pubEskad in the last 5 yeis;
Huimbai; Chilld: hirth-1B yaars

Search ([ Cerebral Palsy Mesh] AND (st 5 years JP0at] AND Humams[Mesh] AND [ntangMe SH]
R chilld [WMeSH| 0 adolescen e SH[I1| 08 |Cerebral Palsy AND *last 5 gears [P Ont) AND

Humams [Mess] AND [mdweg[MeSH] OR childiMeiH] OR sdolescent{MeSH] | OR (careteral palsy
chilidran GHD " lmet § yeewe” [PLaE] SND Hemenefilash] SN0 fnfniMeSH] O8 chitd]Ms 5H] OR

ad cheanens] Ma SH] ||} BHD ot 5§ peee” [POwi] BHD Hemees efidssh] SH0 fnfeiMeSH] OR
chilld[Mas5H] OR sdolescantfe SHT] AN i " Hydrosternpy” [Maje] AND ("ot § pemes"[Pai] A0
Hurmaen [Mesk] AN [mdzesg]Me 5H] OR childMe$H] OR sdolescent{MeSH] | DR {Hypdeo By SN0

[ aran 5 yeare TPaI] AND Hurmpeaoch] AND fafastMeSH] 08 chil@haSH] OR sdoleseaiMeSH]|T0
OF, hydrodherapy relsahilsasion AN (et 5 years TR0 AND Hisses Peck] AND oM 5H] OR
child[Wea5H] OR adalascaniMaSHIN] OR [pd mothsiagy weovmest AN Tt ysars TP ] AND
Huasscs [Mosh] AND [dassMa 5H] OF chil dMaSH] OR sdolescontMaSH|]) AMD [Tlast 5 paars”[F O]
AND Hernin sfWiash] AND Enlani[MeSH] OF chilg]Ma 5H] OR sdlolascantMeSHT) Filars b shed in
s hikt T e Hierih it CBallel! barth-18 yadrs

Gearch |[Balbwick AND Clest 5 pears[Pat]) AND Heman sfiesh] SRD fnfantMeSH) OR chikdieSH]
(R adkclescend[Me SH] ||} OR helwick shesapy AMD [Tast 5 years P9 Ded] AKRE Homans [Me=s] AN

(e femi{MeSH] CR childiia5H] OR sdolescent[Me2H]Y) Filters. pubdskad e the lnss 5 yees; Humans;
Chibd; birth-16 years
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Search [(((({"Cerebral Palsy“[Mesh] AND (“last & years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND (infant[MeSH] 5
OR child[Me5H] OR adolescent[MeSH])))) UR (Cerebral Palsy AND ("last 5 years [P Dat] ANL
Humans[Mesh] AND (infant[Me 3H] OR child[MeSH] OR adolescent[Ma5H])))) OR (cerebral palsy
children AND ("last 3 years”[PDar] AND Humans[Mesh] AND (infant[MeSH] OR child[MeSH] OR
adolescent[MeSH])))) AND ("last 5 years [PDat] AND Humans[Mesh] AND (infanti[MeSH] OR
child[Me5H] OR adolesceniMe5H])))) AND ({[{[bobath AND {"last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh]
AND (infant[Me SH] OR: child[MeSH] OR adclescent[MeSH])))) OR [bobath therapy AND {"last 5 years"
[PDat] AND Humans[Mesh] AND {infant{Me$H] OR child[MeSH] OR adolescentMeSH]))) OR (bobath
cerebral palsy AND ("last b years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND (infant[MeSH] OR child[MeSH] CR
adolescent[MeSH])|}} AND ("last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND [infant[MeSH] OR
child[M=5H] OR adolescent{Ma5H]))) Filtzrs: published in the last 5 years; Humans; Child: birth.18
years

Search ((("Physical Therapy Modalities [Mesh] OR “Physical Therapy Specialty”[Mesh]) AND ("last 5 A
years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND (infantfMe $H] OR child[MeSH] OR adclescent[Mea5H])))) AND
{E{([{5it up posiure AND ("last 3 years"[PDar] AND Humans[Mesh] AND (infani[MeSH] OR child[MeSH]
OR adolescent[Me 5H])))) OR (Sitting AND ("last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND (infant[MeSH)]
OR child[MeSH] OR adolescent[MeSH])})) OR (5itting abilities AND ("last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND (infant[MeSH] OR child[MeSH] OR adolescentMeSH])))) OR (Active seated AND
{"last 5 years"[PDat] AND Humans[Mash] AND (infant[MeSH] OR child[MeSH] OR adolescent[MeSH]))))
OR (active sitting AND ("last § years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND [infant[Ma5H] OR child[MeSH]
OR adolescent|Me SH]J))) AND (“last 5 years"[PDat] AND Humans[Mash] AND (infant[MaSH] OR
child[Me SH] OR adolescent[MeSH]))) Fiters: published in the last 5 years; Humans; Child: birth-18
years

Search [(i{{"Hemiplegia"[Mesh] AND (“last 3 years [FDOat] AND Humans[Mesh] AND (infani[Me5SH] OR 1
child[Me5H] OR adolescentMe SH])))) OR (Hemiplegia AND ("last 5 years”[PDat] AND Humans[Mesh]
AND (infantMeSH] OR child[Me SH] OR adolescentMeSH])))) AND ("last 5 years"[PDat] AND
Humans[Mesh] AND (infant[MeSH] OR child[Me3H] OR adolescentiMeSH]J1) AND (i{{{{"Hydrotherapy™
[Majr] AND ("last 3 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND (infant[Me5H] OR child[MeSH] OR
adolescent[MeSH])))) OR (Hydrotherapy AND ["last 5 years”[PDat] AND Humans[Mesh] AND
[infant[Me5H] OR child[MeSH] OR adcolescent[Ma5H])))) OR (hydrotherapy rehabilitation AND ("last 5
years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND (infant{Me SH] OR child[MeSH] OR adolescent{MeSH]))) OR
[hydrotherapy treatment AND ("last 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh] AND (infantfMeSH] OR
child[MeSH] OR adolescentMeSH]|))) AND ("last § years"[PDat] AMD Humans[Mesh] AND
[infani[Mo5H] OR child[MeSH] OR adolescont]MaSH]))) Filtars: published in the last 5 years; Humans;
Child: birth 18 years

ANEXO II: Busquedas significativas en EBSCO

Blsqueda Resultado
Sitting AND Physical therapy AND Cerebral Palsy | 17
Cerebral Palsy AND Sitting 50
Hydrotherapy AND Cerebral Palsy 6

Muscle Spasticity Cerebral Palsy 185
Muscle Spasticity AND Cerebral Palsy AND | 9
Hemiplegia

Hydrotherapy AND Sitting 3

Tabla 10: Busquedas significativas EBSCO. Elaboracion propia.
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ANEXO IIIl: Busqueda mas significativa de PEDro

Busqueda Resultado

Paediatrics AND Hydrotherapy AND | 8

Cerebral Palsy*

Paediatrics AND Neurodevelopmental | 19
therapy, neurofacilitacion AND  Sit*
Cerebral Palsy*

Paediatrics AND Bobath* 13

Tabla 11: Busquedas significativas PEDro
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ANEXO IV: Solicitud de evaluacion de ensayo clinico al Comité Etico del Hospital

Universitario Nifio JesUs

Que el estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la normativa legal aplicable
para los ensayos clinicos que se realicen en Espafia y siguiendo las normas éticas

internacionales aceptadas (Helsinki Gltima revisién).

Por los expuesto

SOLICITA

Autorizacion para la realizacién de este ensayo cuyas caracteristicas son las que se indican

en la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo:

[0 Primer Ensayo Clinico con un PEL.

71 Ensayo Clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar n°® de PEI).

"1 Primer Ensayo Clinico referente a una modificacion de PEI en tramite (indicar n° de PEI).

[l Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso (nuevas
poblaciones, nuevas pautas posoldgicas, nuevas vias de administracion, etc.)

71 Ensayo Clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso autorizadas.

Ensayo de bioequivalencia con genéricos.

[
<<>?> Otros.
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Por lo cual se adjunta la siguiente documentacion:
- 4 copias en papel y en soporte CD del protocolo del Ensayo Clinico.
- 3 copias en papel y en soporte CD del Manual del Investigador.

- 3 copias en papel y en soporte CD de los documentos referentes al consentimiento

informado, incluyendo la hoja de informacion para el sujeto del ensayo.
- 3 copias en papel de la Pdliza de Responsabilidad Civil.
- 3 copias en papel y en soporte CD de los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones.

- 3 copia en papel y en soporte CD de los documentos sobre la idoneidad del investigador

principal y sus colaboradores.

- Propuesta de compensacion econdmica para los sujetos, el centro y los investigadores.

Firmado:

El promotor
D/Diia Marina Lopez Calvo

En Madrid a.......... de......... de 20..........
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ANEXO V: Hoja de informacion al paciente y consentimiento informado

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a participar. El
estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica de la Investigacién del Hospital Universitario
Nifio Jesus, de acuerdo a la legislacion vigente, y se lleva a cabo con respecto a los principios

enunciados en la declaracion del Helsinki y a las normas de buena préctica clinica.

Segun la Ley General de Sanidad (14/1986, 25 de Abril) y la Ley 41/2002 de 14 de Noviembre,
reguladora ésta Ultima de los derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacion clinica usted tiene derecho a conocer el procedimiento al que va a ser
sometido el menor y sus posibles complicaciones. Este documento intenta explicarle todas
estas cuestiones; para ello lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le aclararemos
las dudas que le puedan surgir después de la explicacidon. Por imperativo legal, tendra que
firmar el padre/madre o tutor legal del menor, el consentimiento informado para que podamos

realizar dicho procedimiento.
e Obijetivo del estudio:

Comparar la eficacia de la combinacién del Método Halliwick con la Terapia Bobath para la
mejora de la sedestacién activa, disminucién de la espasticidad y la conexién con la terapia
en nifios con Paralisis Cerebral con respecto a solo la realizacién de la terapia Bobath medido

con la GMFM, la EAM y la escala PACE respectivamente.
e Descripcion del estudio:

Tras la recoleccion de la muestra de 490 pacientes, se asignaran de forma aleatoria a los

participantes en dos grupos cada uno con 245 integrantes

-Grupo control: Este grupo recibiran la terapia convencional para el tratamiento de la Pardlisis
Cerebral Infantil, siendo la terapia Bobath la elegida, basada en la deteccion de movimientos
anormales y mediante la facilitacion de puntos claves realizar un reaprendizaje del movimiento
normal. El tratamiento sera dos veces en semana, en sesiones de una hora durante 12
semanas. Todas las sesiones empezaran con una normalizacion del tono y un trabajo que

dependiendo de las necesidades del nifio y del criterio del fisioterapeuta puede variar.

-Grupo experimental: Este grupo, a parte de recibir la terapia convencional, la combinaran con
terapia acuatica siguiendo las bases del Método Halliwick, guiado por un programa de 10
puntos los cuales buscan la autonomia y el desarrollo tanto fisico como personal. Recibirdn 2
dias de tratamiento con la terapia Bobath en sesiones de una hora comenzando con una

normalizacion del tono y un trabajo que dependiendo de las necesidades del nifio y del criterio
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del fisioterapeuta puede variar, y 2 dias mas de terapia en agua basada en el Método Halliwick
en sesiones de una hora, teniendo una duracion total ambas terapias de 12 semanas. Todas
las sesiones comenzardn con una adaptacion al medio acuatico, un calentamiento y
actividades que dependiendo de las necesidades del nifio y del criterio del fisioterapeuta

pueden variar.

En ambos grupos, tanto antes del inicio del tratamiento como al final del mismo, se les pasara
a los niflos unas escalas para medir tanto sus capacidades motoras (Gross Motro Function
Measure) como el nivel de espasticidad (Escala Ashworth) a diferencia de la Physical activity

enjoyment scale la cual mide la conexion que tienen con la terapia, que solo se medird al final.

Tanto en el grupo control como en el experimental los padres recibiran una charla informativa
mas extensa y especifica impartida por fisioterapeutas expertos en las terapias que se van a
realizar.

e Riesgos para la salud y contraindicaciones

Al realizar un tratamiento en un medio acuético, este conlleva los riesgos propios de dicho
medio; el estudio cuenta con los suficientes profesionales cualificados necesarios para

contrarrestar cualquier incidencia.
e Retirada del estudio

La persona que decida retirarse del estudio, tendra el derecho de hacerlo de manera libre en
cualquier momento y de forma confidencial sin dar explicaciones, sin que esto repercuta en el

trato que reciba.
e Confidencialidad y participacion voluntaria

La participacion a este estudio es totalmente voluntaria. Ademas sera rigurosamente
confidencial y los datos personales que se recojan no seran incluidos en ningun informe una

vez el estudio sea publicado.

e Compensacion

No se dard ninguna compensacion econémica por participar en este estudio.
e Contacto

Para cualquier duda, informacion o reclamo se le facilitara el email y teléfono de los integrantes
del estudio.



DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

YO D/IDAA ..o con DNI..........o en
calidad de padre/madre o tutor legal del menor con nombre...............cooeiiiiiiiiiieian, y
DNl he leido la hoja de informacion que me ha entregado la

fisioterapeuta Marina Lépez Calvo. He comprendido toda la informacién que se me ha
facilitado, con la debida aclaracion de dudas y preguntas que me han surgido y he planteado.

Decido dar mi conformidad libre, voluntaria y consciente de la participacion al estudio.

FIRMA

En Madrid a.......... de......... de 20.........
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ABANDONO

Yo D/IDAa ..o con DNI ..., en calidad de padre/madre o
tutor legal del menor con NOMDIre e y
DNI o revoco la participacion a este estudio.

FIRMA

En Madrid a.......... de......... de 20..........
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ANEXO VI: Escala Gross Motor Function Measure (GMFM)

TABLA |. items con traduccién no literal que conservan el mismo significado

item A. Tumbado y rodando

2

8/9

12713

14/15

Inglés: SUP: brings hands to midline, fingers one with the other

Espariol: SUPINC: lleva las manos a la linea media y se toca con los dedos

Inglés: SUP: rolls to PR over RIL side

Espafiol: SUPINC: se voltea hacia prono sobre el lade derechofizquierdo

Inglés: PR OMN FOREARMS: weight on RI/L forearm, fully extends opposite arm forward

Espafiol: PRONO SOBRE ANTEBRAZOS: apoyado sobre el antebrazo derecholizquierdo, extiende completamente
el otro brazo hacia delante

Inglés: PR: rolls to SUP over RiL side

Espafiol: PROMNO: se voltea hacia supino sobre el lado derecholizquierdo

item B. Sentado

19/20

24

25

2829

30

31132

34

Inglés: SUP: rolls to R/L side, attains sitting

Espaniol: SUPINC: se gira hacia el lado derecho/izquierde y consigue sentarse

Inglés: SIT ON MAT: maintains, arms free, 3 seconds

Espafiol: SEMTADO EN UNA COLCHOMETA: se mantiene sin apoyar los brazos durante 3 segundos

Inglés: SIT ON MAT WITH SMALL TOY IN FRONT: leans forward, touches toy, re-erects without arm propping

Espafiol: SENTADO EN UNA COLCHONETA CON UN JUGUETE PEQUENO DELANTE: se inclina hacia delante,
toca el juguete y vuelve a ponerse derecho sin apoyar los brazos

Inglés: R/L 5IDE SIT: maintains, arms free, 5 seconds

Espafiol: SEMNTADO SOBRE EL LADO DERECHO/IZQUIERDO: se mantiene durante 5 segundos sin apoyar los brazos

Inglés: SIT ON MAT: lowers to PR with control

Espafiol: SEMTADO EM UNA COLCHOMETA: pasa a prono con control

Inglés: S5IT ON MAT WITH FEET IN FRONT: attains 4 point over RiL side

Espafiol: SENTADO EN UNA COLCHOMETA CON LOS PIES HACIA DELANTE: consigue apoyo en 4 puntos
(posicién de gateo) sobre el lado derecholizquierdo

Inglés: SIT ON BEMCH: maintains, arms and feet free, |0 seconds

Espafiol: SEMTADO EN UN BAMNCO: se mantiene durante |0 segundos sin apoyar brazos ni pies

item C. Gateando y de rodillas

39

40

41

46

47

48

Inglés: 4 POINT: maintains, weight on hands and knees, [0 seconds

Espafiol: 4 PUNTOS (POSICION DE GATEQ): se mantiene sobre manos y rodillas durante 10 segundos

Inglés: 4 POINT: attains sit arms free

Espafiol: 4 PUNTOS (POSICION DE GATEQ): consigue sentarse sin apoyar los brazos

Inglés: PR attains 4 point, weight on hands and knees

Espafiol: PROMO: consigue apoyo en 4 puntos (posicidn de gateo) sobre manos y redillas

Inglés: 4 POINT: crawls up 4 steps on hands and knees/feet

Espaficl: 4 PUNTOS (POSICIOMN DE GATEQ): sube 4 escalones gateando apoyado en manos y rodillas/pies

Inglés: 4 POINT: crawls backwards down 4 steps on hands and knees/feet

Espaficl: 4 PUNTOS (POSICION DE GATEQ): baja 4 escalones gateando hacia atris apoyado en manos y rodillas/pies

Inglés: SIT ON MAT: attains high KN using arms, maintains, arms free, |0 seconds

Espafiol: SENTADO EN UNA COLCHOMETA: consigue ponerse de redillas usando los brazos y se mantiene durante
10 segundos sin apoyarlos

49/50 Inglés: HIGH KN: attains half KN on R/L knee using arms, maintains, arms free, |0 seconds

51

Espafiol: DE RODILLAS: consigue quedarse apoyado sobre la rodilla derechalizquierda usando los brazos y se mantiene
durante 10 segundos sin apoyarlos

Inglés: HIGH KN: KN walks forward 10 steps, arms free

Espafiol: DE RODILLAS: camina 10 pasos hacia delante de rodillas, sin apoyar los brazos
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item D. De pie

60/61 Inglés: HIGH KN: attains STD through half KN on RIL knee, without using arms
Espafiol: DE RODILLAS: consigue ponerse de pie apoydndose en la rodilla derechalizquierda sin usar los brazos

Item E. Andando, corriendo y saltando

75/76  Inglés: STD: steps over stick at knee level, R/L foot leading
Espafiol: DE PIE: pasa sobre un palo situado a nivel de sus redillas, comenzande con el pie derecholizquierdo
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ANEXO VII: Escala de Ashworth

Escala de Ashworth Modificada

Adaptacion de los Valores
para el analisis estadistico
de

la estudio

0 No hay cambios en la respuesta del musculo en los 0
movimientos de flexion o extension.
Ligero aumento en la respuesta del musculo al

1 movimiento (flexion o extension) visible con la palpacion 1
o relajacion, o solo minima resistencia al final del arco
del movimiento.
Ligero aumento en la resistencia del mudsculo al

1+ movimiento en flexion o extension seguido de una 9
minima resistencia en todo el resto del arco de
movimiento (menos de la mitad).
Notable incremento en la resistencia del muasculo durante

2 la mayor parte del arco de movimiento articular, pero la 3
articulacion se mueve facilmente.

3 Marcado incremento en la resistencia del musculo; el a
movimiento pasivo es dificil en la flexion o extension.

a Las partes afectadas estan rigidas en flexion o extension 5

cuando se mueven pasivamente

55




ANEXO VIII: Escala Physical activity enjoyment scale (PACES)

Tabla 1
Matriz de componentes rotados de la escala reducida a seis items
Componente
Escala reducida F1 F2
Item 1. Me interesa versus me aburro .80
[tem 2. Me gusta versus no me gusta 83
[tem 3. Es muy divertida versis no es nada divertida 83
[tem 4. Me siento muy bien fisicamente cuando practico
versus me siento muy mal fisicamente cuando practico T
[tem 5. Me hace sentir muy activa versus no me hace sentir
nada activa .80
[tem 6. Me hace sentir realizada versus no me hace sentir
realizada 12
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ANEXO IX: Hoja de recogida de datos

Datos personales padre/madre o tutor legal

Nombre

Apellidos

Direccién

DNI

Teléfonos de contacto 1:

Datos personales participante

Nombre

Apellidos

Edad

Cdédigo de identificacion

Datos de interés

Grupo

Control

Experimental
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Datos del estudio

Cdédigo de identificacion:

Variables

Pre- tratamiento

(1° medicidn)

Post-tratamiento
(2° medicién)

Capacidad de tumbarse

Capacidad de rodar

Capacidad de sentarse

Espasticidad

Conexién con la terapia

58




ANEXO X: Mapa de acceso a los centros

Hospital Universitario Nifio Jesus
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MEDIA LEGUA

Direccion: Avda. Menéndez Pelayo, N° 65 28009 - Madrid
Teléfono: 91 503 59 00

Atencion al Paciente: 91 503 59 00

Metro

Las estaciones de metro méas cercanas al Hospital son: Sainz de Baranda (linea 6) e Ibiza
(linea 9).

Cercanias Renfe

A 2 km del Hospital Nifio Jesus se encuentra la estacion de metro, cercanias y trenes de largo
recorrido de Atocha.

Desde dicha estacion se puede acceder al Hospital en autobus (Lineas C2 y 26)

Autobuses: 20, 26, 63, 152, C2
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Direccion: Calle Pinar de San José, 98, 28054 Madrid

Teléfono: 915 08 01 40

Metro

Aluche (linea 5), La Peseta (linea 11)

Autobuses: 483, 486, 487
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