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Resumen

Antecedentes

El accidente cerebrovascular isquémico es una manifestacién clinica que se da en el 80-85%
de los casos causando frecuentemente una hemiplejia. El diagndéstico mas comdn es la
espasticidad provocando un impacto negativo en la calidad de vida, limitaciones en las
actividades diarias, dolor, disminucién del rango articular afectando sobre todo a la articulacién
del codo.

El tratamiento habitual de esta patologia es la técnica de base, pero a este tratamiento se le
puede incluir otras técnicas como el tratamiento basado en el Concepto Bobath, uno de los

métodos mas importantes en la neurorehabilitacion.

Objetivos

Valorar la influencia de incluir el tratamiento basado en el concepto Bobath a la técnica de
base para producir una disminucién de la espasticidad, aumento del rango articular y mejorar
los componentes del sumario fisico en pacientes de 40-60 afios con hemiplejia espéastica en

la articulacion del codo posterior a un accidente cerebrovascular isquémico.

Metodologia

Estudio analitico experimental prospectivo simple ciego modificado con 392 participantes de
40-60 afos asignados de manera aleatoria en un grupo experimental que realiza la técnica de
base mas tratamiento en el concepto Bobath, y en un grupo control que solo se realiza la
técnica de base. Se desarrollara las mediciones antes y después de la intervencion, en donde
se valorara la espasticidad con la escala de Asworth modificada, el rango articular con el
goniémetro y los componentes del sumario fisico con el cuestionario de salud SF-12. Se
realizara un analisis estadistico descriptivo e inferencial con los datos obtenidos para ver si

los resultados son significativos.

Palabras clave

Accidente cerebrovascular, espasticidad, fisioterapia, concepto Bobath



Abstract

Background

Ischemic stroke is a clinical sign that occurs in 80-85 % of cases, frequently causing
hemiplegia. The most common diagnosis is spasticity, which causes a negative impact on
quality of life, limitations in daily activities, pain, and a decrease in range of motion affecting
mainly the elbow joint.

The usual treatment of this pathology is the baseline technique, but this treatment may include
other techniques such as the treatment based on the Bobath concept, one of the most

important methods in neurorehabilitation.

Objectives

To assess the influence of including the treatment based on the Bobath concept to the basic
technique to produce a decrease in spasticity, increase of the range of motion and to improve
the physical components summary in patients aged 40-60 years with spastic hemiplegia in the
elbow joint after ischemic stroke.

Methodology

Analytical, experimental, prospective simple blind modified study was designed with 392
participants of 40-60 years, randomly assigned in an experimental group that performs the
baseline technique with treatment based on the Bobath concept, and in a control group that
only performs baseline technique. Measurements will be developed before and after the
intervention, which will assess spasticity with the Modified Ashworth scale, the range of motion
with the goniometer and the physical components summary with the SF-12 health
gquestionnaire. A descriptive and inferential statistical analysis will be performed with the data

obtained to see if the results are significant.

Keywords

Stroke, muscle spasticity, physical therapy modalities, Bobath concept



Glosario de abreviaturas

ABREVIATURA SIGNIFICADO

ACA Arteria cerebral anterior

ACD Arteria carétida derecha

ACI Arteria caroétida izquierda

ACM Arteria cerebral media

ACP Arteria cerebral posterior

ACV Accidente cerebrovascular

AV Arteria vertebral

AVD Actividades de la vida diaria

CB Concepto Bobath

CEIC Comité Etico de Investigacion Clinica

CIF Clasificacion Internacional del
funcionamiento, de la discapacidad y
de la salud

CSF Componente sumario fisico

CvV Calidad de vida

EAM Escala de Asworth Modificada

EAMT Estiramiento analitico miotendinoso

ETM Escala de Tardieu Modificada

EVA Escala visual analdgica

HULP Hospital Universitario La Princesa

IB Indice de Barthel

OTG Organo tendinoso de Golgi

PC Puntos clave

SMS Sindrome de la motoneurona superior




1. ANTECEDENTES Y ESTADO ACTUAL DEL TEMA

La organizacién mundial de la salud (OMS) define accidente cerebrovascular (ACV)
como “manifestaciones clinicas de evolucion rapida de una perturbacion focal de la funcién
cerebral de origen vascular y de una duracion superior a 24 horas (1,2)”, quedan fuera de este
contexto los casos de ataques isquémicos transitorios (AIT) puesto que la recuperacion se
desarrolla en un tiempo no superior a 24 horas (1). Ademas, afade que “es la primera causa
de discapacidad en los paises occidentales ya que provoca incapacidad para desarrollar
actividades de la vida diaria (AVD) (1-4), pero es también la tercera causa de muerte (1,4)".
Se considera que el nUmero de personas que padecen ictus, cada afio, en todo el mundo es
de 15 millones, en los que también se incluyen 5 millones de muertes cada afio (5-7). En torno
a un 30-40 % de pacientes que sobreviven al ACV padecen algun déficit severo (4). Entre un
70-85% de las personas que padecieron esta afectacibn presentan posteriormente
alteraciones motoras en las extremidades superiores (8,9) provocando patrones anormales y
no coordinados del movimiento de los musculos del brazo, que provocan incapacidad para
desarrollar movimientos aislados (9), ocasionando limitaciones importantes en sus funciones
diarias alterando de manera negativa en la calidad de vida (CV) (8,10). Las personas con este
tipo de enfermedad consumen el doble de energia de una manera mas rapida cuando realizan
alguna actividad en comparacion con las personas que no lo padecen, de manera que ademas
de provocar fatiga, ocasionan una pérdida de motivacion o depresion dando lugar a una
inactividad por parte de ellos (11). De modo que el ictus no solo da lugar a un problema
médico, sino social y econémico (5-7), ya que requiere en muchas ocasiones cuidado y ayuda
de otras personas (12). La causa principal y mas significativa del ictus es la hipertension
arterial, por lo tanto, en personas diagnosticadas de diabetes y enfermedades coronarias se
incrementan las posibilidades de sufrir un ictus (1,13), otras causas como la acumulacion de
lipidos en la sangre, personas fumadoras y antecedentes familiares son factores de riesgo

independientes teniendo un menor efecto (1).

Para comprender mejor los tipos de ictus, se tiene que tener claro la anatomia y la
fisiologia del cerebro. La sangre irriga al cerebro a través de cuatro vasos importantes: la
arteria caroétida izquierda (ACI) que se origina en la aorta y la arteria carétida derecha (ACD)
que nace en el tronco braquiocefélico, las dos por medio de la base del craneo pasan por la
parte anterior del cuello hasta la cara inferior del cerebro, en donde ambas se dividen en dos,
dando lugar a las ramas arteria cerebral anterior (ACA) y arteria cerebral media (ACM). Por
medio de la arteria comunicante anterior, las dos arterias cerebrales anteriores se informan

anteriormente formando el poligono de Willis. Esto quiere decir que una estenosis grave tanto
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de la ACD o ACI interna no conlleva normalmente al ictus, puesto que la sangre puede pasar
desde la derecha hacia la izquierda o viceversa por medio de la arteria comunicante anterior.
Por otro lado, existen dos arterias denominadas arterias vertebrales (AV), estas entran en la
fosa posterior produciendo una unién estrecha frente al tallo cerebral dando lugar a la arteria
basilar. Esta Ultima se divide en dos arterias cerebrales posteriores (ACP); que, a través de
pequefias arterias comunicantes posteriores, establecen una comunicacion en la parte
posterior del poligono de Willis, obteniéndose por consiguiente anastomosis entre carétidas
internas y la circulacion vertebral (1). Si se produce una obstruccidn en una de estas arterias
apreciadas en la siguiente imagen, se producira una lesién cerebral dependiendo de la region

que irriga.
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Figura 1: “Irrigacion sanguinea y Poligono de Willis”

Fuente: Downie P.A, Neurologia para fisioterapeutas (1).

Ahora bien, segun el motivo provocado, &rea lesionada y la gravedad, existen dos
grandes tipos clinicos (2,14): debido a una obstruccién arterial con isquemia cerebral (ictus
isquémico, 80-85% (5-7) de los casos), 0 por una rotura en la arteria acompafiada de una

extravasacion sanguinea y hemorragia cerebral (14) (ictus hemorragico, un 10-12% de los
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casos (5)). A su vez, el ictus isquémico (mas frecuente) se divide en cuatro tipos, dependiendo
del origen que cause la obstruccion arterial se encuentran: ictus trombaotico provocado por una
placa de ateroma, de progresion irregular durante varias horas o dias; ictus embolico
producido por una oclusion de arterias grandes cerebrales, desencadenando un déficit
neuroldgico importante; ictus lacunar debido a un trastorno oclusivo de pequefias y profundas
arterias cerebrales en los ganglios basales; y por ultimo ictus embdlico con transformacion

hemorragica, que se caracteriza por una rotura en pequenfas partes del coagulo embolico (14).

Con lo que respecta al lugar donde se produce la obstruccion en el ictus isquémico, es
decir, en la ACM, ACP y ACA o de sus ramas menores a las partes mas penetrantes del
cerebro, puede dar lugar a distintos signos clinicos; por lo tanto, si la ACM es la lesionada, se
desarrollara una hemiplejia contralateral que provocard una afeccion en la cara, brazo y
pierna; ademas de una hemianopsia homdénima contralateral pudiendo dar lugar a una pérdida
de sensibilidad cortical. En las lesiones en las que el hemisferio derecho se ve afectado se
puede producir trastornos de la visién espacial. En cambio, en las lesiones del hemisferio
izquierdo, se puede producir una afasia importante. En lesiones de la ACP, se producen
alteraciones visuales produciéndose defectos en el campo visual homénimo contralateral, asi
como afecciones en la memoria y en las modalidades sensitivas contralaterales. Alteraciones
en la ACA provocaran pardlisis en un solo miembro del lado contrario que afectara a la pierna,
y a veces trastornos del comportamiento. Por Gltimo, la obstruccién de las AV producira
sintomas mas severos, puesto que el tallo cerebral gobierna funciones vitales (1). En este
caso al ser el ictus isquémico mas frecuente, el estudio ira dirigido a personas que han sufrido

accidente cerebrovascular isquémico.

Por otra parte, el ictus hemorragico, segun donde se instaure la hemorragia, se dividira
en dos tipos: ictus hemorragico intraparenquimatoso e ictus hemorragico subaracnoideo. El
ictus hemorrdgico intraparenquimatoso se subdivide en: hemorragia subdural; y hemorragia
epidural (14).

La realizacion del tratamiento de pacientes con enfermedades neurolégicas como el
ACV lo conforma todo un equipo multidisciplinar sanitario (médico, enfermeros, terapeutas
ocupacionales, logopedas, psicélogos, neuropsicologos, fisioterapeutas, auxiliares de
enfermeria, entre otros) (2,15). Segun la Confederacion Mundial de fisioterapia (CMF), la
definicion y labor de la fisioterapia es “proporcionar servicios a las personas y poblaciones
para desarrollar, mantener y restablecer el maximo movimiento y funcionalidad posible”, por
otro lado, la Clasificacion Internacional de Funcionamiento, Discapacidad y Salud (CIF) indica

que “la manera de que las personas logren ejecutar el movimiento es desarrollando ejercicios
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fisicos dirigidos a una tarea para restaurar al maximo sus estructuras y funciones corporales”,
tales funciones se deben fortalecer y automatizar para mejorar la participacion maxima de los
pacientes y que asi puedan conseguir los objetivos propuestos realizando el menor gasto de
energia posible (11). Se llegé a la conclusién de que, para alcanzar una correcta realizacion
de la actividad, es necesario practicar tanto los componentes de dicha actividad como toda la
tarea (11,16). Asi mismo en un ensayo realizado por Indredavik y Carr et al muestran que la
movilizacién temprana y la rehabilitacion dirigido a una tarea dio buenos resultados (16). En
conclusion, el tratamiento basado en el Concepto Bobath (CB) debe ir enfocado a la ejecucién

de una actividad o tarea.

En cuanto a la epidemiologia, uno de los problemas que puede dar a las personas
después de haber sufrido un ACV, asi como en otras enfermedades neuroldgicas es la
espasticidad (2,10,15,17-20). En un ACV se considera que con una prevalencia de 2-3/100
habitantes, un 20-30% de las personas presentardn espasticidad. De tal forma que, en
Espafa, el resultado final de las personas con espasticidad, posterior a un ictus, sera de
180.000-230.000 (2).

La definicion méas empleada hace referencia a la utilizada por el autor Lance en 1980,
que define la espasticidad como: “alteracion de la funcion motora que se caracteriza por el
aumento dependiente de la velocidad de los reflejos ténicos de estiramiento (tono muscular),
con reflejos osteotendinosos exagerados, resultantes del aumento de excitabilidad del reflejo
de estiramiento, como componente del sindrome de la motoneurona superior (SMS)” (18-25).
Esto quiere decir que cuanto mas rapido se estira el musculo, mayor sera la resistencia
(15,20,22). Pero este concepto solo hace referencia al fendmeno de hipertonia muscular, sin
tener en cuenta otros fenémenos asociados como la clonia o espasmos (15,23). Entonces, se
tiene gque tener en cuenta que la espasticidad es el resultado de un componente neural (que
hace referencia a la hipertonia neuronal) (22,23) mas un componente no neural (cambios
biomecéanicos (19,23), e hipoactividad del érgano tendinoso de Golgi (OTG) dando lugar a una

tension muscular no neural) (2).

Para explicar el proceso de la fisiopatologia de la espasticidad se tiene que tener en
cuenta que las neuronas motoras superiores mandan fibras inhibidoras y excitadoras, las
cuales descienden por la médula espinal controlando a los reflejos espinales, motoneuronas
espinales y a las premotoneuronales. Las vias supraespinales incluyen dos vias las cortico-
troncoespinales y las corticoespinales. Cuando se produce una alteracion de ambas vias se
producen sintomas tanto negativos como positivos explicando el SMS en humanos. Se

denomina sintoma positivo ya que en algunas ocasiones puede resultar beneficioso en
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comparacion con el sintoma negativo como es el caso de la espasticidad, debido a que
pueden soportar el peso corporal (23) a diferencia de aquellos que sufren hipotonia (sintoma
negativo). Algunos autores que han realizado investigaciones sefialan que la espasticidad
dependia “ademas de la abolicion de influencias supraespinales inhibitorias, de las vias
descendentes facilitadoras de las respuestas reflejas espinales”. Esto explica solo la
localizacién de la lesion (produciéndose la espasticidad y la hiperreflexia por alteraciones en
la corteza y algunas veces por el tronco encefélico) (19), en el caso, de explicar el proceso de
alteracion de los reflejos espinales, se podria decir que la hipertonia es producida por una
variacién anémala de la informacion propioceptiva que constituye el reflejo miotatico ténico,
en la medula espinal (2). En conclusion, la fisiopatologia del sintoma positivo (espasticidad)
se podria explicar por dos factores. El primer factor se explica por aumento de excitabilidad
en los husos musculares, esto provocara en el masculo espastico una mayor activacién de
sus fibras aferentes al realizar un estiramiento pasivo, el segundo factor se explicaria por la
existencia de una mayor activacion refleja de la motoneurona alfa causado por una alteracion

en la entrada sensorial en la médula espinal (22).

Dentro de los sintomas positivos se encuentra como bien se ha dicho anteriormente la
espasticidad ademas de: (2,15,19,20,22):

e Exaltacion de reflejos osteotendinosos profundos

e Fendmeno de cocontraccion: fenébmeno ocasionado por un patron anormal de la
unidad supraespinal descendente que genera contracciones involuntarias de los
antagonistas por la activacion voluntaria de agonistas

¢ Clonus: contracciones ritmicas involuntarias provocadas por un estiramiento

o Reflejos anormales de musculos extensores y flexores

e Distonia: fendbmeno eferente por un patrén anormal de unidad supraespinal
descendente que provoca contracciones musculares ténicas involuntarias que se
presentan en reposo, Sin que exista estiramiento pasivo o esfuerzo voluntario,
ocasionando alteraciones de la postura, deformidades, modificaciones de las
funciones y adquiriendo la postura hemipléjica.

e Reacciones asociadas o0 sincinesias: movimientos involuntarios de la zona parética
gue aparece durante la contraccién voluntaria de la musculatura no afectada o durante
momentos como bostezo, tos, estornudo, etc. Suele ser muy comuan durante la marcha
en donde aparecen reacciones asociadas como flexién de codo y brazo.

Entre los sintomas negativos se encuentran (2,15,19):
e Hipotonia y reduccion de reflejos tendinosos (22)

e Disminucioén de la coordinacion del movimiento
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e Paresia

e Pérdida de control muscular, fatiga y pérdida de destreza.

Segun el autor Wissel, la espasticidad “suele afectar con mayor prevalencia a la
articulacion del codo con un 79%, quedando en segundo lugar la articulaciéon de la mufieca y
tobillo con un 66%” (19). Los grupos musculares antigravedad son los mas alterados, los
miembros superiores con frecuencia cursan de “hipertonia en los aductores de hombros,
rotadores internos, flexores de codo, mufieca y dedos (ademas de aproximacion del pulgar),
pronadores de antebrazo”. En los miembros inferiores, la espasticidad suele reflejarse en los
“aproximadores de cadera, extensores de rodilla, flexores plantares e inversores de tobillo;
hiperextension del pulgar del pie es también tipico” (2,15,19,22). La prevalencia de presentar
espasticidad en miembros inferiores y en miembros superiores no se diferencia (19,21),
aunque suele haber con frecuencia mas severidad en el segundo, esta prevalencia de sufrir
espasticidad se presenta entre un 4-27 % en la fase aguda (1-4 semanas posterior al ACV)
(21) y el 17-43% en la fase cronica (10,21,23). Esto también se demostré en estudios cuando
se realizaron mediciones mediante la Escala de Asworth modificada (EAM), en el cual se
observo que los miembros superiores suelen ser los més afectados (19).

Figura 2: Espasticidad en el codo, mufieca y dedos
Fuente: Nair K.P, “The management os spasticity in adults” (15)

La articulacion de la flexo-extension del codo estd compuesta por la articulacion
humeroradial y humerocubital, es la encargada de ejecutar algunos de los movimientos de las
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AVD como coger y alcanzar objetos, vestirse, tener una buena higiene (2,25,26), llevarse la
comida a la boca a través de movimientos de flexion mas supinacion. En personas que no
padecen espasticidad, la amplitud de movimiento de la flexién de codo alcanza 140-145° en
activo y 160° en pasivo; en el caso de la extension de codo, no existe como tal una amplitud
de movimiento salvo en personas con gran laxitud que pueden alcanzar una hiperextension
de 5 a 10°, la extension seria la vuelta de 140° a 0° (27). Caso contrario ocurre en personas
que sufren espasticidad en donde el balance articular se ve alterado, siendo frecuente la
reaccién asociada o sincinesia flexora en las extremidades superiores (2). Por otro lado, los
musculos que se ven afectados en la espasticidad de codo suelen ser el biceps braquial
(musculo de la alimentacién), y el supinador largo siendo estos los principales afectados, en
segundo lugar, se encuentra los musculos pronador redondo y extensor radial del carpo
(25,28).

Hay pocos estudios que evallan la espasticidad de codo, por lo que se ha revisado
articulos con otras articulaciones como el tobillo, que también suele afectarse en este tipo de
enfermedades. La espasticidad en los miembros inferiores suele presentarse por medio de un
patron extensor en rodilla y tobillo (2,19,22,28), en esta ultima el patron suele ser en flexion
plantar e inversion (28). La articulacién encargada de los movimientos de flexo-extension del
tobillo es la articulacion tibiotarsiana. Al igual que en el codo, en esta articulacién también se
ven limitados los movimientos articulares, en este caso el de flexion dorsal, en donde no llega
a realizar los 20-30° (amplitud normal) (27). Los musculos responsables de llevar al tobillo a
una extensién o flexion plantar dando lugar al pie equino que suele ir acompafiado de varo
son el tibial posterior, flexor largo de los dedos, gemelos medial y lateral, soleo, peroneo largo;

también se puede observar dedos en garra y extension del dedo gordo (2,25).

La espasticidad también puede dificultar la deambulacién, comunicaciéon vy
alimentacion, entre otros problemas, alterando la capacidad funcional, a la independencia de
desarrollar las AVD (2,20) y actividad laboral. Por otro lado, de manera indirecta pueden
producir contracciones inadecuadas de los muasculos en reposo, Ulceras de decubito y una
reduccion del volumen del tejido muscular (2). Pero la espasticidad (en su grado mas alto) no
solo puede producir alteraciones fisicas, si no también, psicologicas (alteraciones en la

funcion sexual) (10,15) y sociales (aumento de las necesidades de atencion) (15).

Por lo que respecta a la evaluacion y escalas de valoracién, la evaluacién de la
espasticidad es fundamental para plantear los objetivos del tratamiento. Las escalas deben
ser validadas, eficaces y clinicamente Utiles. Se dividen en dos clases: mediciones directas e

indirectas. Entre las primeras se encuentran la Escala de Tardieu modificada (ETM), la de
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Ashworth y la MSSS-88. Las escalas de medicion indirecta son: escala visual analégica (EVA),
goniémetro, indice de Katz, indice de Barthel (IB), Functional Independence Measure, entre
otras (2). Entre las escalas validadas més utilizadas a nivel clinico e investigacion cientifica
para evaluar la espasticidad, destacan la EAM (2,5,18-20,29-31) y la ETM (2,19,29,31,32). La
Escala original de Asworth fue creada y desarrollada por el autor Bryan Asworth para valorar
la eficacia clinica de un medicamento Carisoprodol en la espasticidad muscular en pacientes
gue padecian esclerosis multiple, esta escala tenia una puntuacién de 5 puntos (0 a 4) (31),
en la que 0= no aumenta el tono muscular y 4= la articulacién es rigida (24,33). Fueron
Bohannon y Smith quienes afiadieron el grado 1+ modificando la escala original de Asworth,
para mejorar la precision los grados inferiores denominandola EAM (2,31). Esta escala evalla
el nivel de resistencia cuando se realiza un movimiento pasivo, pero no tiene en cuenta la
velocidad del movimiento, ni la retraccién del tend6n ni el &ngulo de contraccioén; por lo que
puede alterar la fiabilidad, ya que no tiene en cuenta la definiciébn de Lance (19). Segun
estudios de un articulo se muestra que “la fiabilidad intra-evaluador es de moderada a buena
y la confiabilidad entre evaluadores es de pobre a moderada”; siendo la fiabilidad mejor en los
miembros superiores que en miembros inferiores (13,19). Pero actualmente se establece que
esta escala valora la combinacion de distonia espastica, espasticidad propiamente dicha y
contractura de tejidos blandos, aunque el grado de aceptacion y de aplicacion esta todavia
por comprobarse (2,19). Por lo tanto, es una escala subjetiva con una puntuacion de 6 puntos
(30,31) graduado de 0 a 4 puntos clasificando la resistencia a la que se opone un musculo

relejado al realizar un movimiento rapido de estiramiento pasivo (13,21).

Otra de las variables a tener en cuenta, como se ha mencionado anteriormente es el
rango articular del movimiento, ya que en muchas ocasiones la espasticidad genera
acortamientos musculares, apareciendo generalmente en muasculos biarticulares, generando
en muchas ocasiones contracturas y rigideces. Cuanto mas grado de espasticidad presente
un musculo menor sera el balance articular. Uno de los instrumentos que se utiliza para la
medicion de esta misma es el gonibmetro (2). Existen muchos tipos de goniémetro como el
electronico y el manual. El gonidmetro que sirve para medir los balances articulares tanto
pasivos como activos, estd compuesta por dos brazos (movil y fijo) y un fulcro. En el caso de
la medicion del balance articular de la articulacion del codo, el fulcro se coloca en el epicéndilo
del humero, el brazo fijo paralelo al eje longitudinal del himero y el brazo movil alineado sobre
el eje longitudinal del radio, tomando como referencia la apdfisis estiloides. Dependiendo de

la articulacién variara la colocacion del fulcro, brazo mévil y fijo (34).

Por otro lado, la valoracién de la limitacion de la actividad y CV es muy importante en

este tipo de pacientes, debido a que presentan discapacidades fisicas y dolor ocasionando
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limitaciones funcionales e impidiendo realizar sus AVD como recoger objetos, alteraciones de
la marcha, e incluso afectando negativamente su autocuidado (10,19). Esto explica la estrecha
relacion entre las limitaciones de las AVD y la CV. Es por eso que en pacientes post-ictus con
espasticidad desarrollan un impacto negativo en su CV (8,10,12)

Existen diferentes escalas para medir limitaciones de las actividades diarias como la
Escala de Evaluacion Motor, el IB, entre otras (35). En este caso se medira las limitaciones
de las AVD con el cuestionario de salud SF-12. Las dimensiones que se utilizaran debido a
gue hacen referencia a las limitaciones e impedimentos de realizar las AVD por problemas
fisicos y no mentales son: funcion fisica y limitaciones del rol: problemas fisicos; ademas de
“salud general”. Estas tres dimensiones, junto con la dimensién “dolor corporal” forman parte
del componente sumario fisico (CSF). En muchos estudios de investigacion sobre el impacto
de la espasticidad en la CV tienden a utilizarla por el poco tiempo que se requiere para
contestar las preguntas o items (igual o0 menos de 2 minutos) (36), a comparacion del
cuestionario de salud SF-36 con un tiempo de resolucién de 5-10 minutos (37,38). Esto se
explica debido a que el cuestionario de salud SF-36 consta de 36 items que evallan los
estados negativos y positivos de la salud en ocho dimensiones: “funcion fisica (10 items), rol
fisico (4 items), dolor corporal (2 items), salud general (5 items), vitalidad (4 items), funcién
social (2 items), rol emocional (3 items) y salud mental (5 items)” (39); a comparacién del
cuestionario de Salud SF-12, version reducida del SF-36, formada por 12 preguntas obtenidas
del SF-36 (10,36,38). El SF-12 presenta las mismas 8 dimensiones que la SF-36, pero dentro
de cada dimensioén se encuentran uno o 2 items que fueron seleccionados de cada una de las
dimensiones del SF-36 (37). Por ejemplo, la dimension “funcion fisica” de la SF-12 esta
compuesta por dos preguntas que fueron seleccionados de las 10 preguntas de la misma
dimensién “funcion fisica” de la SF-36. Los 7 restantes quedan de esta manera: “Rol fisico (2
items), dolor corporal (1 item), salud general (1 item), vitalidad (1 item), funcién social (1 item),

rol emocional (2 item) y salud mental (2 items) (38).

Las respuestas en ambos cuestionarios son codificadas del 0 al 100, siendo el 100 la
gue representa la mayor CV relacionada a la salud y 0 el peor estado de salud (38,39). Aunque
la SF-12 sea mas util cuando exista un tamafio muestral superior o igual a 500 sujetos, y que
segun algunas investigaciones la fiabilidad en comparacién con la SF-36 sea ligeramente
inferior (37), dado que la SF-36 segun algunas investigaciones “da resultados mas confiables
en cada uno de los niveles de salud en muestras mas pequefias”; cabe destacar que la SF-

12 es menos larga y costosa para administrarla que la SF-36 (36).

15



Asi mismo la espasticidad puede ocasionar de manera directa el dolor. La suma de los
sintomas positivos como negativos del SMS mas alteraciones en los tejidos blandos provocan
stress en las estructuras articulares y dolor (22). Existen estudios que sefialan un estrecho
vinculo entre la espasticidad y el dolor (17,22). Esta relacién ha sido muy cuestionada ya que
no se entiende plenamente. Se dice que esta relacién puede provenir por la existencia de
mecanismos neuropdticos y nociceptivos. El dolor neuropatico se explica porque en los
niveles espinal y cerebral existen unas redes neuronales encargadas de la medicién del dolor
y la espasticidad, estas redes se superponen, ademas de que el dolor estimulado por areas
motoras corticales se reduce. La carga anormal en estructuras de tejidos blandos producida
por la espasticidad genera un dolor nociceptivo, ocasionando alteraciones en las propiedades
del musculo, fibrosis y atrofias. Hasta el 70% de pacientes post-ictus desarrollan dolor
frecuentemente. La aparicion del dolor se suele dar con mas frecuencia en el ACV isquémico
gue en el hemorragico. Es por eso que los profesionales sanitarios deben tener siempre en
cuenta el sindrome de dolor post-ictus, ya que una buena identificacion y tratamiento puede
suponer un impacto importante en la disminucién de la misma ademas de otras variables que

influyen de manera negativa la CV (17).

La escala de valoracion mas utilizada para medir el dolor, asi como la medicion
indirecta de la espasticidad antes mencionada es la EVA, se utiliza para medir el dolor de
manera subjetiva (2). Esta escala presenta un 7% de error debido a su subjetividad (28); es
por eso que algunos estudios utilizan otro tipo de escalas, cuestionarios o herramientas. Otra
manera de medir el dolor y de una manera menos subjetiva es mediante el cuestionario de
salud SF-12 a través de la dimensién “dolor corporal” compuesta por 1 item a comparacion
del cuestionario de salud SF-36 compuesta por 2 items. En este caso se medird mediante
este cuestionario, en el cual dicha dimension pertenece también al CSF anteriormente

mencionado (36,37).

Por otra parte, si hablamos de los objetivos del tratamiento en pacientes que han
sufrido un ictus con espasticidad, el objetivo primordial de la rehabilitacion es alcanzar la
méxima capacidad funcional posible (4) e intentar que el paciente vuelva a integrarse a su
ambito laboral, familiar y social; asi como también favorecer su independencia. Pero para
poder alcanzar una buena capacidad funcional, el principio de la rehabilitacion tiene que ir
enfocado a la normalizacion o reduccion del tono. Por lo que un tratamiento dirigido a reducir
el aumento de tono producira una disminucion de la discapacidad (2). Se tendria que realizar
varios estudios que demuestren si la rehabilitacion de fisioterapia es mas eficaz en la fase
aguda que en la fase cronica. Existen algunos autores que comparan la rehabilitacion de la

marcha en ambas fases, como es el caso del autor Aziz que sefiala que “los programas
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intensivos de reeducacion de la marcha tienen un efecto positivo en los primeros 3-6 meses
(etapa aguda) de sufrir un ACV”, caso contrario ocurre en un tiempo superior a 6 meses (etapa
cronica) ya que autores como Jorgensen et al, Baer y Wolf y An demuestran que “en la etapa
cronica, los resultados de mejoria son dificiles de conseguir’. Por lo tanto, no se ha
demostrado que la rehabilitacion de la marcha produzca beneficios en la funcionalidad en
pacientes con ictus cronico (3). En el caso de la funcionalidad en miembros superiores no se

ha encontrado revisiones que diferencien la eficacia de fisioterapia en la fase aguda y crénica.

Por otro lado, el tratamiento de la espasticidad consistira en la ejecucion frecuente de
ejercicios dirigidos a conservar y/o mejorar el recorrido articular para poder mantener la
flexibilidad de los elementos tisulares pasivos evitando retracciones y asi aliviar el dolor; esto
intervendria sobre el aspecto tonico intrinseco de la espasticidad. Ademas, la fisioterapia
tendra otros objetivos como favorecer patrones de movimientos adecuados dando al paciente

la sensacion de una postura y posicion normal (2).

Algunos de los métodos o técnicas de fisioterapia para el tratamiento de la
espasticidad, disminucién del dolor, aumento de rango articular y mejora de la CV, entre otros

objetivos, se encuentra:

e Técnicas de base: en este tipo de técnicas se encuentra posturas, movilizaciones y
estiramientos (2,28).

e Métodos neuromotores: Kabat, Bobath, Brunnstrom (2,28,40,41). Los nombres de
estas técnicas empiricas con frecuencia reciben el mismo nombre de sus respectivos
autores. Las mas utilizadas son la técnica o método Bobath y Brunnstrom (41).

¢ Meétodos sensitivomotores o neurocognitivas: Perfetti, Rood (2,28).

¢ Otros métodos y técnicas con agentes fisicos: termoterapia, crioterapia, hidroterapia,
vibroterapia, etc (2,19,28).

1.1. Técnicas de base o rehabilitacién convencional

Estas técnicas de base, se pondrian considerar un tratamiento o rehabilitacién
convencional, aunque como tal es dificil de definir “un tratamiento convencional”’, en
neurologia, puesto que hay pocos articulos que verifiquen y engloben las distintas técnicas
como tratamiento habitual o convencional. Se ha encontrado estudios que comparan un
método neuromotor con técnicas de base, en el cual tipos de modalidades como movilizacion

pasiva, estiramiento y ejercicios basados en las AVD son propios de un tratamiento
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convencional o técnica base (33).

Como bien se ha mencionado antes las movilizaciones pasivas forman parte de las
técnicas de base. La cinesiterapia pasiva o movilizaciones consisten en “movimientos de
pequefio recorrido que se realiza al final del rango articular, para proporcionar cierto
estiramiento al musculo espastico” (2). En cuanto a la amplitud de esta técnica, se debe tener
en cuenta el rango fisiolégico del miembro afectado y se debe comparar con el miembro
contralateral para ver si existen asimetrias entre ambos, también se deberd evitar sobrepasar
el limite de dolor sefialado por el paciente, ya que esto generara un aumento de tono. En caso
de que exista bloqueo articular o mucha tensién en el tejido blando se respetara ese limite.
Se le explicara al paciente que durante la realizacion de esta técnica puede sentir una
pequefia tension o tirantez, pero no dolor (28). En el caso de la velocidad aplicada, segun el
autor Stockley no se ha llegado a un acuerdo sobre la velocidad a la que se tiene que aplicar
esta técnica, aunque si existe una diferencia entre la aplicacién de dicha técnica en personas
sanas y en personas que sufren espasticidad, siendo la aplicacion de esta Ultima mas lenta
que la primera (42). El objetivo de esta técnica es disminuir la espasticidad, prevenir
complicaciones secundarias como adherencias en las partes blandas, contracturas y rigideces
articulares, asi como el tratamiento de las mismas. El principal efecto de la cinesiterapia es
mejorar o0 mantener el rango articular en pacientes con déficits neurolégicos, puesto que,
ademas de provocar en los tejidos subyacentes un grado de extensibilidad interfieren en la
excitabilidad de neuronas motores inferiores. Pero todavia no existen evidencias, ya que esto
se ha demostrado solo en animales, pero no en personas (2,42). Sin embargo, existen
articulos en donde sefialan la eficacia de las movilizaciones en el aumento de la
independencia funcional, pero esta eficacia solo hizo referencia durante la fase aguda (12).
Segun otros estudios dirigidos a la investigacion de esta técnica, sefialan que las
movilizaciones pasivas aplicadas durante 30 minutos dos veces al dia en las extremidades
superiores en pacientes con hemiplejia después de haber sufrido un ictus e ingresados en la
unidad de cuidados intensivos indicaban también la probabilidad de prevenir las rigideces y
aumentar el rango de movilidad. Por lo que se espera una mejora en la calidad de vida
mediante este plan temprano de tratamiento, después de la restauracion de la fase aguda
(30).

Por otra parte, dentro de esta técnica de base también se encuentran los estiramientos
analiticos miotendinosos (EAMT) estos tienen que ser movimientos suaves y graduales (28).
Segun la CIF “el estiramiento se utiliza para evitar y tratar contracturas” (32), que son esas
complicaciones tipicas de enfermedades neurolégicas que pueden causar incremento de la

resistencia al realizar un movimiento pasivo y disminucién en el movimiento articular,
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impidiendo la realizacion en las actividades de la vida cotidiana ya que pueden generar y
producir deformidades, dolor, trastornos de suefio entre otras afecciones (32,42,43). Hay
algunos estudios que distinguen las contracturas frente a la espasticidad, pero segin un
articulo “las contracturas se producen por patrones neuronales y no neuronales, incluyendo
alteraciones en tejidos blandos y espasticidad, existiendo en esta dltima mayor resistencia
cuando se produce un movimiento pasivo debido a contracciones involuntarias” (32). El
objetivo del EAMT es alcanzar una postura de estiramiento muscular maximo (2)
normalizando las propiedades de los tejidos blandos para aumentar la extensibilidad
(19,20,43) y por lo tanto mantener o aumentar el rango articular (43) disminuir el dolor y
mejorar la ejecucion de las actividades y funciones (20). Se conseguira una disminucion de la
hipertonia y no un reflejo de estiramiento, si se realiza un estiramiento suave, lento y gradual,
dado que actuara sobre los componentes neurales de la musculatura generando cambios en
el huso neuromuscular y OTG, longitud y nimero de sarcomeros (28). El estiramiento varia
segun las formas de realizarlo. La intensidad con la que se realiza esta relacionada con la
cantidad de tension que se aplica a un masculo espastico, que puede diferenciarse en el nivel
de fuerza aplicada o si la fuerza se mantiene o no de manera constante. Por otro parte se
encuentra la velocidad de estiramiento que como se ha mencionado anteriormente esta tiene
que ser lenta. Las repeticiones son el nimero de veces que se repite el estiramiento durante
la sesion, de tal forma que se van a distinguir tres tipos de estiramiento, el estatico (solo hay
una repeticion), el dinamico (mas de una repeticion) y el prolongado. La frecuencia es la
repeticion con las que se aplica regularmente el estiramiento, modificandose segun las
sesiones (de una sesion a sesiones diarias) durante varias semanas (20). Existen muchas
dudas sobre el tiempo de estiramiento que se necesita para llegar a conseguir un efecto
inhibitorio en la espasticidad (28). Normalmente el estiramiento realizado manualmente por el
fisioterapeuta dura poco tiempo a diferencia de moldes que producen estiramiento (32,43), se
estima que la duracién para conseguir efectos en la espasticidad es de 10 minutos, aunque
siempre se tiene que tener en cuenta los limites del paciente, ya que se evitara provocar dolor
asi como respetar el rango articular fisiologico de cada paciente. Si ademas de aplicar esta
técnica el paciente logra activar voluntariamente la musculatura antagonista se estara
consiguiendo, segun algunos estudios, una eficacia funcional (28). Se han realizado varios
estudios en seres humanos en los que se investiga el efecto del EAMT sobre el rango articular,
el dolor, la espasticidad, asi como la CV, dichos resultados no fueron tan satisfactorios puesto
gue los estudios de alta calidad mostraban que el estiramiento tiene poco o casi ninguna
eficacia en el aumento de rango de movilidad en personas con contracturas, en la disminucion
del dolor y la espasticidad (19); pero estos resultados son dirigidos a los estiramientos
aplicados durante menos de 7 meses, por lo que no se puede afirmar que la aplicacién del

estiramiento no tenga ningun efecto terapéutico durante un tiempo prolongado, visto que no
19



hay ningun estudio que haya investigado sobre los efectos de esta técnica durante més de 6
meses (32). Hay una gran complejidad acerca del efecto del estiramiento en la espasticidad,
aungque segun investigaciones clinicas existen pruebas positivas que indican resultados
rapidos del estiramiento pero que no sefialan la duracion de los efectos del estiramiento
ademas de las consecuencias a largo plazo, de manera que se debe estudiar en un futuro la

importancia de los efectos terapéuticos a corto y largo plazo (20).

Todo esto genera ciertas dudas a la hora de afirmar que tanto las movilizaciones
pasivas como los estiramientos generan respuestas en los tejidos blandos vy, por lo tanto, en

la eficacia del tratamiento (42).

1.2. Tratamiento de fisioterapia segun el concepto Bobath

“Karel Bobath, doctor en neurologia y psiquiatria, y Berta Bobath, fisioterapeuta
desarrollaron un concepto de tratamiento que se llegd a expandir por todo el mundo” (44). Fue
en la década de 1940 cuando comenzd, pero fue con el libro de Berta Bobath “Hemiplejia de

adultos; evaluacion y tratamiento” cuando se hizo popular en el mundo (5).

El CB fue desde un principio un método dirigido al tratamiento de paralisis cerebral
infantil, pero posteriormente se extendié desarrollandose tratamientos en adultos con lesiones
cerebrales. Actualmente, con algunas diferencias de condiciones, ambos tratamientos para
niflos y adultos pueden equipararse. Pero hay que tener en cuenta que un nifio con lesion
cerebral congénita no ha tenido experiencia de movimiento normal a diferencia de un adulto
que lo ha ido consiguiendo con la practica. En 1943, se descubrid que las posiciones
inhibitorias de reflejos (decubito prono, supino, sedestacion, bipedestacion) reducian el tono,
pero este tipo de tratamiento resulto ser muy estatico debido a que se esperaba
modificaciones voluntarias en el movimiento, esto sucedia sobre todo en nifios menores
puesto que no tenian experiencia del movimiento dando lugar a un desarrollo motor
incompleto. Asi surgié mas adelante un tratamiento mas dindmico, estimulando secuencias
de movimientos automaticos (el equilibrio y reacciones de enderezamiento, requisitos y base
precedente para dar lugar a la capacidad de movimiento contra la fuerza de gravedad
ampliando capacidades y movimientos). Por lo tanto, se usaron puntos clave de control, que
podian activar actividades normales, asi como inhibir actividades reflejas anormales. También
se habia descubierto la necesidad de implementar actividades funcionales durante el
tratamiento, incorporando el desarrollo de funciones especificas (como las que se encuentran

en casa) (44). Segun Levin y Panturin estas actividades iban “dirigidos a mejorar la calidad de
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movimiento”(3). En 1990, Berta Bobath explica que la alteracion de la coordinacion de los
patrones de movimiento junto con el tono postural alterado son los problemas mas importantes
en personas con hemiplejia (45), por lo que la clave del tratamiento tiene que ir dirigido a
normalizar el tono (19,35,45), favoreciendo el movimiento automatico mediante puntos clave
(PC) (central, pélvico, escapular, manos y pies) (45). Estos PC de control también son
denominados “posicionamiento o postural set”, una correcta alineacion de estos puntos podria
significar la inhibicién de la hipertonia ya que reducian el tono en puntos donde era excesivo

y lo aumentaba en aquellos en donde era deficiente (28).

Por lo que se podria decir que es uno de los métodos mas importantes en la
rehabilitacion de adultos con hemiplejia que han sufrido un ictus (5-7,40,45,46). Puede adquirir
también el nombre de “técnica del desarrollo neurolégico o neurodesarrollo” en Estados
Unidos (5,24,40). Es el mas utilizado a nivel de Europa y en paises como Australia, Japon,
Canada, EE. UU., e Israel (40). Se trata de un enfoque holistico de evaluacién y tratamiento
en la facilitacion del control del movimiento y postura selectiva que se alcanza a través de la
reeducacion y reaprendizaje de patrones fundamentales de movimientos normales, asi como
el desarrollo de tareas para poder realizar movimientos coordinados (8,24,44,45). Otro de los
asuntos que hay que tener en cuenta, es que la neuroplasticidad que se define como la
capacidad del sistema nervioso central para restaurarse o modificarse anatomica y
funcionalmente a un estado normal (debido a influencias patolégicas ambientales o por
diversas actividades) después de haber sufrido una enfermedad (5,6). Es por eso que se
aconseja comenzar el tratamiento de fisioterapia lo antes posible para aprovechar al maximo

la neuroplasticidad adaptativa y evitar compensaciones con el hemicuerpo sano.

Por otro lado, la facilitacién se podria definir como el empleo de un estimulo o imput
propioceptivo determinado al paciente para que se pueda crear en él una respuesta activa
durante la ejecucién de una tarea o actividad funcional; esta facilitacion se modifica

progresivamente segun la progresion del paciente en la tarea motora (44,45).

Como se ha dicho anteriormente el método Bobath usa intervenciones terapéuticas
basadas en métodos de inhibicion para reducir la espasticidad y la aparicion de patrones
anormales y sinergias; técnicas de facilitacion para favorecer patrones posturales normales
(24,44) y que de esta manera los pacientes puedan volver aprender el movimiento normal
mediante la implicacién activa del paciente (2,45), integrando el lado afecto y no afecto del
cuerpo a las actividades del tratamiento, mediante la motivacion y estimulacién de los
pacientes a usar su lado plejico (2,5,6). Se sugiere no realizar en este método, ejercicios que

supongan un entrenamiento de fuerza, visto que estos podrian aumentar la espasticidad
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enlenteciendo la recuperacion motora, sin embargo, otros estudios demostraron que los
ejercicios de fuerza no aumentaban la espasticidad (41). Dicho esto, se podria decir que los
principios importantes del método Bobath son: inhibicion de la hipertonia y de reflejos ténicos
anormales, equilibrio, reflejos posturales normales, enderezamiento, la participacion activa del
paciente, combinacién de un movimiento pasivo y activo, conseguir movimientos funcionales
de alta calidad y para conseguirlo se deben realizar varias repeticiones, y conservando
movimientos dificiles dentro del rango de movimiento (2,46). Por lo tanto, la finalidad de la
rehabilitacion basado en este método es evitar compensaciones motoras para reincorporar

patrones de movimientos normales y asi mejorar la calidad de la funcién (3).

Se han realizado revisiones sistematicas del efecto que produce la rehabilitacion en
miembros superiores posterior a un ictus comparando el tratamiento basado en el CB con
otras técnicas, pero no se ha podido afirmar que la técnica de Bobath sea mas eficaz en el
tratamiento de la extremidad superior, ya que no se conocen estudios actualmente (45). Por
otro lado, si la cuestion es afirmar que la técnica de Bobath es mas efectiva en la disminucién
de la espasticidad que otras técnicas, hay algunos estudios que no estan de acuerdo que se
afirme que Bobath lo sea (40), como ocurre en el caso de una revision realizada por el autor
Paci, en la que muestra que no hay evidencias que indiquen de que el tratamiento basado en

Bobath tenga diferencias significativas frente a otras técnicas o métodos (7).

Los estudios que se investigaron tenian como objetivo demostrar la eficacia del método
basado en el CB mas la técnica de base frente a solo la técnica de base en el tratamiento de
la espasticidad de la articulacion del codo en pacientes que han sobrevivido de un ACV
isquémico, los resultados no fueron tan satisfactorios ya que no existen evidencias de que el
CB sea considerado un tratamiento éptimo, esto quiere decir que ambas técnicas generan
una influencia en la variacién de la espasticidad. Pero existen varias limitaciones en los
estudios como las medidas de resultado usadas, la calidad de la metodologia entre otros (45),
por lo que no se puede llegar a esa conclusion, hace falta mas investigaciones sobre este

tema.

Por consiguiente, debido a la falta de evidencia e informacién acerca de este tema, el
objetivo del siguiente estudio es valorar la efectividad de la inclusion del tratamiento basado
en el CB a la técnica de base en el aumento de la funcionalidad del miembro superior en

pacientes que han padecido una hemiplejia espastica posterior a una ACV isquémico.
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2. EVALUACION DE LA EVIDENCIA

2.1. Estrategia

Se ha realizado busquedas bibliograficas durante los meses de octubre, noviembre y
diciembre de 2016 en distintas bases de datos: MEDLINE (pubmed), CINHAL (EBSCO), libros
y google académico. Ademas, por medio de la plataforma EBSCO se consultaron otras bases

de datos como: Academic Search Complete.

A través de tesauros [MeSH], las palabras claves que se utilizar6n y que ademas
fueron basadas en la pregunta de investigacion PICO han sido: “stroke”, “post stroke’,

g »

‘hemiplegic”, “muscle spasticity”, “elbow joint’,

“® L 1) 11

pain”, “quality of life”, “range of motion,

7 n,

articular”, “physical therapy modalities”,’physical therapy speciality”, “Bobath concept’,

“Bobath therapy”.
En la biblioteca virtual de salud, se ha hecho una busqueda de tesauros en DeCS, de
manera que sea mas precisa. Estos tesauros fueron: las mencionadas anteriormente a

excepcion de “Bobath concept”, “Bobath therapy”, denominadas términos libres.

Tabla 1: Palabras claves

Términos DeCs Términos Libre
Stroke Bobath concept
Post stroke Bobath therapy
Hemiplegic

Muscle spasticity

Elbow joint

Pain

Quality of life

Range of motion, articular
Physical therapy modalities

Physical therapy speciality

Fuente: Elaboracién propia
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2.2. Resultados

En la base de datos MEDLINE (pubmed) se realizé la busqueda mediante unos limites
de rango de 5 afos de antigiedad (published in the last 5 years and humans. Se combinaron
términos libres y MeSH con el operador boleano AND. Se encontro un total de 585 articulos.

Tabla 2: Resultado de busquedas en la base de datos Pubmed

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA ARTICULOS ARTICULOS
ENCONTRADOS UTILIZADOS

Stroke “AND” physical therapy modalities | 31 0

“AND” pain

Stroke “AND” physical therapy modalities | 9 0

“AND” range of motion

Hemiplegia  “AND”  physical therapy | 5 1

modalities “AND” range of motion

Bobath therapy “AND” physical therapy | 8 2

modalities “AND” stroke

Stroke “AND” Bobath concept “AND” quality | O 0

of life

Muscle spasticity “AND” Bobath concept | O 0

“AND” pain

Hemiplegia “AND” elbow joint 4 2

Muscle spasticity “AND” stroke 201 4

Bobath therapy “AND” stroke 12 1

Stroke “AND” quality of life 315 1

TOTAL 585 11

Fuente: Elaboracion propia

En la base de datos CINAHL (EBSCO) también se realizé una busqueda con los
mismos limites empleados en la base de datos MEDLINE (pubmed). Se encontraron 1604
articulos, de las cuales 172 referencias estan repetidas en la base de datos mencionadas

anteriormente ademas de la base de datos PEDro.

24



Tabla 3: Resultado de las busquedas en la base de datos EBSCO

ESTRATEGIA DE BUSQUEDA ARTICULOS ARTICULOS
ENCONTRADOS UTILIZADOS

Stroke “AND” physical therapy modalities | 32 0

“AND” pain

Stroke “AND” Bobath concept “AND” pain 0

Muscle spasticity “AND” physical therapy
modalities “AND” pain

Stroke “AND” physical therapy modalities | 61 2
“AND” quality of life

Stroke “AND” physical therapy modalities | 19 0
“AND” range of motion, articular

Stroke “AND” Bobath concept “AND” range | 4 1
of motion

Hemiplegia “AND” post stroke 318 2
Stroke “AND” physical therapy modalities 615 3
Post stroke “AND” pain” 388 2
Muscle spasticity and physical therapy | 97 1
modalities

Elbow joint “AND” muscle spasticity 44 1
Bobath therapy “AND” muscle spasticity 11 1
Bobath therapy “AND” post stroke 6 1
TOTAL 1604 14

Fuente: Elaboracién propia

En la base de datos PEDro, se realizd una blsqueda general avanzada del problema
de accidente cerebrovascular, ademas de una busqueda simple con las palabras “Bobath
concept” y “muscle spasticity”. De la primera busqueda se obtuvieron solo 19 articulos, de los
cuales solo 1 resulté Gtil en el estudio; mientras que de la segunda se encontraron 12 y 297
articulos respectivamente, de los cuales 8 del total se utilizaron. En la busqueda simple no se

marcé ningun rango de tiempo, debido a que no habia filtro o limites.

Se han revisado 5 libros especificos de fisioterapia en neurologia y otros dos libros.
Ademas, se consulté en google académico, del cual se obtuvieron 5 articulos. Las basquedas

realizadas tenian como fin encontrar los cuestionarios SF-36 y SF-12 y la EAM.

25



2.3. Flujograma
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3. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

3.1. Objetivo general

Determinar si es efectiva la incorporaciéon del tratamiento basado en el Concepto
Bobath a la técnica de base en la disminucién de la espasticidad, aumento del rango articular
de movimiento, asi como aumento de las dimensiones del componente sumario fisico en
pacientes de 40-60 afios con hemiplejia espastica en la articulacién del codo posterior a un
ACV isquémico.

3.2. Objetivos especificos

e Valorar la influencia de incluir el tratamiento basado en el Concepto Bobath a la técnica de
base sobre la disminucién de la espasticidad medido con la escala de Asworth modificada
en pacientes de 40-60 afios con hemiplejia espastica en la articulacion del codo posterior
a un ACV isquémico, en comparacién con el uso de solo la técnica de base.

e Valorar la influencia de incluir el tratamiento basado en el Concepto Bobath a la técnica de
base sobre el aumento de rango articular medido con goniémetro en pacientes de 40-60
aflos con hemiplejia espastica en la articulacion del codo posterior a un ACV isquémico, en
comparacion con el uso de solo la técnica de base.

e Valorar la influencia de incluir el tratamiento basado en el Concepto Bobath a la técnica de
base sobre la mejoria de los componentes sumario fisico medido con el cuestionario de
salud SF-12 en pacientes de 40-60 afios con hemiplejia espastica en la articulacién del

codo posterior a un ACV isquémico, en comparacion con el uso de solo la técnica de base.
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4. HIPOTESIS

La combinacién del tratamiento basado en el Concepto Bobath mas técnica de base,
es mas eficaz que solamente la utilizacibn de técnica base en la disminucion de la
espasticidad, aumento del rango articular de movimiento, asi como la mejoria de los
componentes sumario fisico en pacientes de 40-60 afios con hemiplejia espéastica en la
articulacion del codo producida por un ACV isquémico.
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5. METODOLOGIA

5.1. Disefio

Se ha disefiado un estudio analitico experimental aleatorio longitudinal prospectivo,
simple ciego modificado.

Se respetara la ultima actualizacion de la Declaracion de Helsinki, aprobada en 1964
por la Asamblea Médica Mundial, con el propésito de regular la ética en la investigacion clinica,
basandose en la obligacion del médico, asi como en la integridad moral. Posteriormente se
presentara una solicitud de evaluacion de ensayo clinico al Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) del Hospital Universitario La Princesa (HULP) (Anexo VI).

A los sujetos que participen en el proyecto de investigacién se les adjudicara una hoja
de informacién al participante (Anexo VII) y un consentimiento informado (Anexo VIII) con el
propésito de explicar los objetivos, métodos, beneficios previstos y peligros potenciales del
estudio y de la incomodidad que puede producir dicha investigacion; para que los participantes
puedan saber en qué consiste la intervencién y decidan su participacion o retirada de dicho
proyecto. El estudio se llevara a cabo de acuerdo a Ley de Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter Personal, mediante el cual se respetara la
intimidad del paciente y asegurard la anonimizacién de los datos personales. Una vez
asegurados estos requisitos y que se obtenga el consentimiento informado, se le asignara a
cada participante un cédigo de identificacion que se encontrara en una base de datos. En otra
base de datos se recogeran los datos personales de cada participante, a la que solo tendra
acceso el investigador principal con el fin de garantizar el anonimato de los datos. Al ser simple
ciego modificado, en este caso se cegara al evaluador, quién no tendra acceso a los datos
personales del participante. Este mismo tendra la labor de recoger los resultados de las
variables una vez hechas las mediciones, posteriormente realizara el analisis de datos con el

namero o coédigo de identificacion.
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5.2. Sujetos de estudio

Paoblacion de estudio: pacientes de ambos sexos con edades comprendidas entre 40
y 60 afios con hemiplejia producida por un ACV isquémico y como consecuencia presentan
disminucién de la funcionalidad del miembro superior del lado al que corresponde la hemiplejia
Yy, que son derivados a la Unidad de rehabilitacién de la espasticidad (HULP) del hospital del
Henares y centros de especialidades Hermanos Garcia Noblejas. La poblacion de estudio

viene definida por los siguientes criterios de seleccion (4,8,24,33) :

o Criterios de inclusion:
Edades comprendidas entre 40-60 afios
Hemiplejia posterior a ACV isquémico de 8 semanas a 2 afios.

Puntuacién menor de 3 en la EAM en la articulacion del codo

AR

Balance articular activo de extension de codo de al menos -20°
o Criterios de exclusion:
v' Mas de un episodio de ACV isquémico
v' Pacientes con trastornos del habla, déficit cognitivo, o alteraciones de la vista y
audicion
v/ Otro tipo de afectaciones neuroldgicas distintas a la ACV
v' Pacientes que han recibido tratamiento con toxina botulinica en los ultimos 3 meses

desde el inicio del estudio.

¢ Tamafio muestral: el objetivo de este estudio es comparar dos medias, por lo tanto, se va

a utilizar la siguiente féormula para calcular el tamafio muestral:

2K * SD*
?’1=T

o K = Parametro que depende del nivel de significacion, que es el error de rechazar la
hipotesis nula siendo esté verdadera; y del poder estadistico.
En este proyecto del estudio el poder estadistico (1-8) tomara el valor de 80% y un
nivel de significacion (a) del 5%, obteniendo asi el valor de K de 7,8. Este parametro

se va a extraer por medio de la siguiente tabla:
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Tabla 4: Determinacion de valor de K

10,5 14,9 20,9
13 17,8 24,3
18,4 24,1 31,6

Apuntes seminario de proyecto de investigacion

o SD?= representa el valor de la varianza que se calculard por medio de la desviacion
tipica (SD)

o d =representa la precision, que es el valor minimo de diferencia a detectar

Para calcular el tamafio de la muestra, se ha aplicado la formula para todas las
variables dependientes. En el caso de las variables: funciones fisicas, limitaciones de rol,
salud general y dolor corporal debido a que pertenecen todas al componente del sumario fisico
del cuestionario de salud SF-12 se calcula todo en conjunto. Se pretende observar el mayor
numero posible de “n”, ya que ese valor indicara en cuéal de todas las variables, el nimero de

sujetos es mayor y asi posteriormente utilizar ese dato en el estudio.

En el caso de la variable espasticidad y rango articular de movimiento obtendremos
los valores de precision (d) y desviacion tipica, del estudio de Dong Soon, S et al. En este
estudio emplean la escala de Asworth modificada para la medicién de la espasticidad y el
goniémetro para la medicion del rango articular de movimiento en la articulacion del codo. En
la variable espasticidad presentan las medias de pre-intervencion y post-intervencion, el nivel
de significacion y la desviacion estandar. El valor SD? se ha obtenido elevando al cuadrado el
valor de la desviacion tipica o estdndar (SD) de la pre-intervencion de la articulacion del codo
del grupo experimental; en el caso de la precision (d), como no es hallada en este estudio, se
ha obtenido mediante la diferencia entre las medias de la pre-intervencion y la post-

intervencion (30).

Espasticidad:

2+7.8% (1.02)2
n=————>—>
(1.11-0.56)2

= 53.65
En el caso de la variable rango articular de movimiento se utilizara el valor SD?

elevando al cuadrado el valor de la desviacion tipica o estdndar de la pre-intervencion del
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grupo control en la articulacién del codo, ya que en comparacion con el grupo experimental la
desviacion estandar del grupo control es mayor, lo cual dard como resultado “n” el mayor
namero segun la formula; en el caso de la “d” al no haber diferencias entre la pre-intervencion
y post-intervencién, primero se calculara la media del grupo control y experimental de la pre-
intervencion y posteriormente de esa media calculada se le aplicara el 10 % dando como

resultado la precision.

Rango articular de movimiento:

*7.8% (2. 2
_2x78 (2.18) — 035
(14.413)2

En el caso de las cuatro variables dependientes restantes obtendremos los valores de
precision (d) y desviacidn tipica, del estudio de Guillard PJ et al. En este estudio emplean el
cuestionario de salud SF-12 para medir el impacto de la calidad de vida en pacientes que han
sufrido ictus después de tres meses y posterior a un afio; las cuatro dimensiones elegidas
pertenecen al componente sumario fisico. Debido a que en este articulo no te da el valor de
la desviacion estandar, se tomard los valores del componente sumario fisico en pacientes con
un tiempo de evolucion de 3 meses y se calculara la SD a través de la formula de la desviacién
error (EE= SD//n). Por otro lado, como no tenemos la media de la pre-intervencion y post-
intervencion, el valor de la precision se calculard como el 10% de la media del resumen del

componente fisico. El célculo es igual que en las variables anteriores (10).

2%7.8% (9.99796)32
- (2.96)2

=177.98

Al ser el dato mayor en la esta Ultima variable, se escogera el valor “n” de 177.98. A
este valor se le debe afiadir un 10% por posibles pérdidas de los sujetos por abandono u otros
motivos durante el estudio. De esta manera, el tamafio muestral es de 196 sujetos por grupo.

Por lo tanto, el nimero total de sujetos es 392.

Tipo y método de muestreo: Para hallar la muestra se realizara un muestreo no
probabilistico consecutivo ya que se seleccionan los sujetos que cumplen los criterios de
inclusion y exclusion a medida que van apareciendo durante un periodo de tiempo
determinado. Una vez que se haya reunido el nimero de sujetos correspondiente se
llevara a cabo una aleatorizaciéon por medio de la herramienta Microsoft Excel® de manera

gue se asigne a cada sujeto a los grupos de estudio.
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5.3. Variables

Variables independientes:
¢ Tipo de tratamiento: Técnica de base o tratamiento basado en el CB + técnica de base.

¢ Tiempo de medicién: Pre-intervencion y Post-intervencion

Variables dependientes:
e Espasticidad
e Rango articular
e Componentes del sumario fisico
o Funcioén fisica
o Limitacién de rol: problemas fisicos
o Salud general

Dolor corporal

O

Las variables independientes son cualitativas dicotdmicas, ya que solo presentan dos
posibles opciones. La primera variable se corresponde con el tipo de intervencién que van a
recibir los sujetos de la muestra, que se codificardn para dar lugar al valor 0 que se
corresponde al grupo experimental (Técnica de base mas tratamiento basado en el CB) y al
valor 1 que se corresponde con el grupo control (Técnica de base). La segunda variable se
corresponde con el tiempo de intervencion que al igual que la variable anterior se codificaran
para dar lugar al valor 0 que se corresponde a la medicion antes de la intervencion y el valor

1 que se corresponde a la medicién después de la intervencion.

Las variables dependientes son de tres tipos: El rango articular es una variable
cuantitativa continua, ya que puede tomar todos los valores que hay en la medicion, su
medicidn se realizar4 por medio de un gonidometro. En el caso de la espasticidad es una
variable cualitativa ordinal, en la que se establece una categoria clasificada en un orden
determinado, su medicibn se realizard a través de la EAM. Y por ultimo la variable
“‘componentes del sumario fisico” es cuantitativa discreta, ya que su medicion se va a realizar
a través de un cuestionario, el resultado obtenido de dicho cuestionario serd un numero

entero.
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Tabla 5: Tipos y clasificacion de las variables

VARIABLE

TIPO

UNIDAD DE MEDIDA

FORMA
MEDIRLA

DE

Vi

Tiempo  de

medicion

Cualitativa

dicotémica

0 = Preintervencion

1 = Postintervencioén

Vi

Tipo de

tratamiento

Cualitativa

dicotémica

0 = Experimental
1 = Control

VD

Espasticidad

Cualitativa

ordinal

Grado: 0 (No aumento del tono)
Grado: 1 (Ligero aumento del tono
muscular presentado por una
resistencia minima al final del rango
de movimiento en flexion o
extension)

Grado: +1 (Ligero aumento de tono
muscular presentado por una
resistencia minima en menos de la
mitad del arco de movimiento)
Grado: 2 (Aumento mas marcado del
tono muscular a lo largo de la mayor
parte del arco de movimiento, pero
las partes afectadas se mueven
facilmente)
Grado: 3

considerable,

del

que el

(Aumento tono
por lo
movimiento pasivo resulta dificil.

Grado: 4 (Las partes afectadas se
encuentran rigidas en flexion o en

extension

Escala de Asworth
Modificada

VD

Rango

articular

Cuantitativa

continua

Grados

Goniémetro

VD

Componentes
del

Fisico

sumario

Cuantitativa

discreta

Puntuaciones: 0 (peor estado de

salud) — 100 (mejor estado de salud)

Cuestionario de
salud SF-12

Fuente: Elaboracién propia
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5.4. Hipotesis operativa

Espasticidad:

Hipotesis nula (Ho): No existen diferencias significativas en la combinacion de
tratamiento basado en el Concepto Bobath mas técnica de base frente a la utilizacion solo
de técnica de base en relacion a la espasticidad medido con la Escala de Asworth
Modificada en pacientes de 40-60 afios con hemiplejia espdstica en la articulacion del
codo debido a un ACV isquémico.

Hipotesis alternativa (Hi): Existen diferencias estadisticamente significativas en la
combinacién de tratamiento basado en el Concepto Bobath mas técnica de base frente a
la utilizacion solo de técnica de base en relacion a la espasticidad medido con la Escala
de Asworth Modificada en pacientes de 40-60 afios con hemiplejia espastica en la
articulacion del codo debido a un ACV isquémico.

Rango articular:

Hipo6tesis nula (Ho): No existen diferencias significativas en la combinacion de
tratamiento basado en el Concepto Bobath mas técnica de base frente a la utilizacion solo
de técnica de base en cuanto al rango articular medido con goniémetro en pacientes de
40-60 afios con hemiplejia espastica en la articulacién del codo debido a un ACV
isquémico.

Hipotesis alternativa (Hi): Existen diferencias estadisticamente significativas en la
combinacién de tratamiento basado en el Concepto Bobath mas técnica de base frente a
la utilizacién solo de técnica de base en cuanto al rango articular medido con goniémetro
en pacientes de 40-60 afios con hemiplejia espastica en la articulacién del codo debido a

un ACV isquémico.

Componentes del sumario fisico:

Hip6tesis nula (Ho): No existen diferencias significativas en la combinacion de
tratamiento basado en el Concepto Bobath mas técnica de base frente a la utilizacion solo
de técnica de base en la mejoria de los componentes del sumario fisico medido con el
cuestionario de salud SF-12 en pacientes de 40-60 afios con hemiplejia espastica en la
articulacion del codo debido a un ACV isquémico. Las diferencias existentes se deben al
azar.

Hipotesis alternativa (Hi:): Existen diferencias estadisticamente significativas en la
combinacion de tratamiento basado en el Concepto Bobath mas técnica de base frente a

la utilizacion solo de técnica de base en la mejoria de los componentes del sumario fisico
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medido con el cuestionario de salud SF-12 en pacientes de 40-60 afios con hemiplejia

espéstica en la articulacion del codo debido a un ACV isquémico.

5.5. Recogida, analisis de datos, contraste de la hipoétesis

Después de haber reunido a los sujetos de estudio, se le dara a cada uno de ellos una
hoja de recogida de datos (Anexo 1X) en donde rellenaran sus datos personales. Dentro de
esta hoja se encontrara un apartado de cddigo de identificacion, al que se les adjudicara una
vez rellenado sus datos. Por otro lado, habrd una tabla de recogida de datos (Anexo X), en
donde se recogera el nimero de identificacion, que se correspondera con el cédigo de
identificacion, ademas de todas las mediciones (pre y postintervencién) de todas las variables
del estudio. Al investigador principal se le entregaré la hoja de los datos personales, mientras
que el evaluador solo dispondra de la tabla de recogida de datos, es decir, no podra acceder
a los datos personales de los participantes del estudio. El evaluador realizara las mediciones
antes y después de la intervencion de cada una de las variables con sus respectivas escalas,
herramientas y cuestionarios. Para la variable espasticidad, el evaluador valorara con la EAM
el reflejo répido de estiramiento pasivo tres veces, de manera que anotard el valor méas alto
de las tres repeticiones. Para la variable componente sumario fisico les pasara a cada
paciente el cuestionario de salud SF-12; en el caso de la variable rango articular que se medira
con el gonibmetro se realizara también tres veces el movimiento tanto en activo como en
pasivo, pero esta vez se calculara la media aritmética tanto de las mediciones del movimiento
activo como pasivo, la media resultante del movimiento activo y pasivo se anotaran en la tabla

de recogida de datos junto con las dos variables (espasticidad y cuestionario de salud SF-12).

Para el analisis de los resultados de este Ensayo Clinico aleatorio se va a llevar a cabo
un analisis por intencién de tratar ya que se aproxima a la realidad de la practica clinica, debido
a que muchos pacientes no cumplen completamente el tratamiento establecido. Esta
estrategia de analisis compara la eficacia de dos tratamientos manteniendo la ventaja que se
obtienen a través de la asignacién aleatoria de los participantes, impidiendo factores de

confusién en los ambos grupos que son comparables.

Los datos obtenidos se van a traspasar a la hoja de céalculo de Excel® para
posteriormente ser utilizados en la plataforma informéatica SPSS® version 21, en donde se
llevara a cabo el andlisis estadistico. El método de analisis estadistico presenta dos fases:

1) Estadistica descriptiva: Dentro de esta fase se llevara a cabo el analisis descriptivo de los

datos de las variables cuantitativas y cualitativas del estudio. Para las variables cualitativa
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del estudio se realizara la frecuencia absoluta, la frecuencia relativa y el porcentaje;
mientras que en las variables cuantitativas se realizara las medidas de tendencia central
(media, mediana y moda), medidas de dispersion (rango, desviacion tipica, coeficiente de
variacion).

2) Estadistica inferencial: En esta fase se realizard un contraste de hipétesis para cada una
de las variables dependientes del estudio para muestras independientes. Este contraste
permite saber si la intervencion tiene un resultado estadistico significativo. En esta fase se
analizard que tipo de prueba se va a realizar, una prueba paramétrica o una prueba no
paramétrica, es decir, si se comporta de forma normal o nho normal. Para ello, se llevara a
cabo un test de normalidad para analizar la distribucién de las variables. Como la muestra
es mayor a 30 sujetos, se utilizara el test de Kolmogorov-Smirnov, en el cual observaremos
el valor de p.

¢ Sien eltestelvalor de p>0.05, se asume el supuesto de normalidad y estariamos ante
una estadistica paramétrica (comparacion de medias). En este caso como se asume
la normalidad se llevara a cabo el Test de Levene para ver si los grupos se comportan
de forma homogénea (Homogeneidad de varianzas):
o Si el valor de p>0.05 se asume la homogeneidad de varianzas.
o Si el valor de p<0.05 no se asume la homogeneidad de varianzas.
La prueba que se realizara en este caso es la prueba de T-student para muestras
independientes ya que se asume el supuesto de normalidad.

e Sien el test el valor de p<0.05, no se asume el supuesto de normalidad y estariamos
ante una estadistica no paramétrica (comparacién de medianas y rangos) y se

realizara la prueba de U. de Mann-Whitney para muestras independientes.

Se realizara posteriormente el contraste de hipoétesis tanto en la prueba de T-student
como en la prueba de U. de Mann Whitney que se da de la siguiente manera:
Prueba T-student para muestras independientes y prueba de U. de Mann Whitney:
e Sip>0.05 se acepta la hipétesis nula. Las diferencias existentes se deben al azar.
e Si p<0.05 se rechaza la hipotesis nula, por lo tanto, se acepta la hipotesis alternativa.

Existen diferencias significativas.

Después de analizar los datos, se realizaran graficos y/o tablas de cada variable para
presentar los resultados. Segun el tipo de variable se realizara un tipo de grafico. En las
variables cuantitativas continuas se realizara histogramas y diagrama de cajas, por otro lado,

en la variable cualitativa ordinal se realizara diagrama de barras.
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5.6.

5.7.

Limitaciones del estudio

Escalas de medicidon subjetivas y con gran indice de error

No se encontraron datos estadisticos de cada una de las dimensiones del componente
sumario fisico.

Dificultad para encontrar a esa cantidad de participantes que redinan esos criterios de
inclusion especificos, por lo que el tiempo de seleccién de los pacientes se puede
alargar hasta reunir a los participantes con dichas caracteristicas.

Posible abandono de algunos participantes debido a los problemas de transporte o
tiempo, ya que muchos de ellos son personas que dependen de sus familiares.

Equipo investigador

1 graduado en Fisioterapia con Master en Neurorehabilitacién, también presenta
cursos de formacién reconocidos por la Asociacion Espafiola de terapeutas formados
en el Concepto Bobath (AETB). Ademas, presenta un Master en Bioestadistica
aplicado en ciencias de salud. Este mismo sera el evaluador y por tanto el encargado
de realizar el analisis estadistico.

8 graduados en Fisioterapia con cinco afios de experiencia minimos. Todos ellos
formados en el CB certificado por Asociacion Bobath y acreditado por la Comision de
Formacion Continuada.

Investigador principal, Grado en Fisioterapia.

Colaboradores: Médicos de los centros de especialidades y del hospital englobados
en el proyecto del estudio.
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6. PLAN DE TRABAJO

6.1. Disefo de intervencion

Una vez finalizada la redaccion del estudio de investigacion, se llevard a cabo la
tramitacion de la solicitud para la aprobacion de los aspectos éticos y metodolégicos al Comité
Etico de Investigacion clinica (CEIC) del Hospital Universitario La Princesa (HULP) (Anexo
V).

Después de la resolucién por parte del comité, el investigador principal reunira a todo
el equipo investigador y le designard a cada uno su correspondiente tarea. El investigador
principal es el que informara a los médicos especialistas en neurologia sobre la realizacion
del proyecto; por lo que el médico cumplira su funcién de colaborador que es derivar a los

pacientes a la Unidad de rehabilitacion de la espasticidad e ictus del HULP.

Se reclutard a los sujetos de estudio, una vez que sean derivados del hospital del
Henares y centros de especialidades Hermanos Garcia Noblejas y requieran tratamiento de
fisioterapia pautado por el médico; y que cumplan con los criterios necesarios para participar
en el proyecto. El tiempo para reunir a los sujetos para la muestra sera de 5 meses debido a
gue los criterios de inclusiébn mencionados en el apartado 5.2 son especificos, en el caso de
gue en ese tiempo no se redna a los sujetos necesarios para la muestra, se podra prolongar
el tiempo de reclutamiento. Se desarrollara un muestreo no probabilistico consecutivo hasta
llegar a conseguir la muestra necesaria de 392 sujetos. Una vez que los pacientes sean
derivados a la Unidad de rehabilitacion de la espasticidad e ictus se les adjudicara un codigo
o numero de identificacién, lo cual asegura su cegamiento y anonimato para el andlisis
estadistico durante la realizacion del estudio. Se le asignara a cada sujeto un grupo de estudio,
a través del programa Excel® que se encargara de la aleatorizacion de la muestra en dos
grupos de estudio. Los sujetos del grupo control realizaran solo técnica de base en el miembro
superior; mientras que los del grupo experimental realizaran técnica de base més tratamiento
basado en el CB. El investigador principal se reunira con los participantes del estudio, después
de ser derivados a la unidad de rehabilitacion de la espasticidad e ictus, para explicarles el
objetivo y como se llevara a cabo el proyecto, ademas de dar la informacion necesaria a los
participantes y resolver las dudas que les pueda surgir. Una vez resueltas la dudas, el
investigador principal le entregara a cada uno de los participantes la hoja de informacion al
paciente y el consentimiento informado (previo a la intervencién del estudio, que deberan
firmar después de leer y tomar sus propias decisiones) (Anexo VIl y Anexo VIII).
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Posteriormente a la firma del consentimiento informado se les asignard a los
participantes una hoja de recogida de datos personales ademas del cddigo de identificacion
(Anexo IX). Después el investigador principal cumplira su labor de marcar a que grupo de
estudio corresponde cada participante. La tabla de recogida de datos la dispondra Unicamente
el evaluador, en donde recogera los resultados de las mediciones de todas las variables antes
y después de la intervencion junto con el numero de identificacion (Anexo X). Al ser un nimero
elevado de muestra, se les informara a los participantes que las mediciones se realizaran en
3 dias por el evaluador, pero esto dependera de la muestra que haya en cada momento, es

decir, una vez sean derivadas de los centros.

En cuanto se obtenga toda la informacion, el evaluador realizara mediante la EAM la
evaluacién para clasificar el grado de espasticidad que presenta cada paciente. Este mismo
estara tumbado en decubito supino y con el codo del lado hemiparético reposando en la
camilla, el evaluador realizara un reflejo rapido de estiramiento pasivo de la articulaciéon del
codo en los movimientos de flexion y extensién hasta llegar al final del rango de ambos
movimientos. Esta valoracion sirve para ver qué grado presenta el paciente antes de recibir la
intervencion, el valor del grado mas elevado después de valorarla tres veces se anotara en la
tabla de recogida de datos en columna de la primera medicion y en la fila que corresponde a

este variable (Anexo X).

Posteriormente se realizara la medicion del balance articular pasivo y activo en los
movimientos de flexion y extension en la articulacién del codo con un goniometro universal
cedido por la Unidad de rehabilitacion de la espasticidad e ictus. Para esta medicion el
paciente estara sentado con el hombro pegado al cuerpo y con supinacion de antebrazo, antes
de medir el balance articular de los movimientos, se le explicara el movimiento que debe
realizar al paciente para evitar compensaciones y se le pedira antes de medir que lo realiza él
solo para ver si ha comprendido el movimiento que tiene que realizar. El evaluador que estara
al lado del paciente, colocara el fulcro del goniémetro en el epicéndilo del humero, el brazo
fijo se situara paralelo al eje longitudinal del himero y el brazo mévil se situara alineado sobre
el eje longitudinal del radio tomando como referencia la apofisis estiloides. Primero se le
asistird la flexion pasiva (PROM) de codo, posterior a ese movimiento se le asistird la
extension partiendo de la flexion que haya alcanzado cada paciente, hasta volver a la posicion
anatdémica, si no llegara a completar la extension se indicard con un signo menos, por lo que
el codo estaria en flexién (la posicion final del codo en reposo se midi6 como postura de
reposo). En ambos movimientos el evaluador utilizara su otra mano para realizar una flexion
y extensiébn maxima de la articulacion del codo en el paciente, esta presion serd mantenida

durante unos segundos hasta no detectar ningn movimiento adicional. La posicion del fulcro,
40



rama movil y fija sera la misma en la medicion del balance articular activo (AROM) en flexion
y en extension de codo. Se repetird cada movimiento tres veces, de donde se calculara la
media aritmética de las tres mediciones tanto en activo como en pasivo. Posteriormente se

anotara la media resultante en la tabla de recogida de datos (Anexo X).

Posteriormente el evaluador les administrara el cuestionario de salud SF-12 para que
los participantes rellenen de forma individual, este cuestionario solo hara referencia a las
cuatro dimensiones del componente sumario fisico (funcién fisica, limitacién de rol: problema
fisico, dolor corporal y salud general). Esta valoracién sirve para tener una primera percepcion
de la calidad de vida, dolor y limitaciones de la actividad de la vida diaria de los sujetos antes
de recibir la intervencion. El resultado serd anotado por el evaluador en la tabla de recogida

de datos en la columna de la primera medicion (Anexo X).

Una vez acabadas las mediciones los participantes seran citados 2 dias después para
llevar a cabo la explicacion del tratamiento. Como se ha mencionado antes, seguln la muestra

que haya en cada momento se le asignara a cada grupo (grupo control/ grupo experimental).

Cada uno de los fisioterapeutas explicara al grupo experimental el tratamiento basado
en el CB que se aplicara después de la técnica de base. Esta Gltima consiste en movilizaciones
pasivas del miembro superior hemiparético y de estiramiento del biceps braquial vy
epitrocleares. El tratamiento del CB se realizara después de las movilizaciones pasivas y
estiramiento, que consta de 4 ejercicios utilizando objetos como bastones con goma espuma,
cacahuete y objetos de alcance. Se realizaran los ejercicios, los cuales algunos de ellos se

consultaron en el libro “Autor: Paeth B, Experiencias con el concepto Bobath” (44)

1. Paciente sentado en la camilla, le pedimos que coloque el brazo afecto encima de una
pelota que se encontrara en la camilla, si el paciente tiene dificultad para hacerlo el
fisioterapeuta le asistira en el movimiento. El fisioterapeuta se colocara sentado al lado
de la zona hemiparética del paciente, con una mano facilitara y estimulara la extension
de codo y con la otra mano estimulara la elevacion de la articulacién glenohumeral. Se le
pedira que al extender el codo afecto coja con su mano un objeto que estara colgado en
un tablén y que al volver con la pelota hacia su tronco haciendo una flexion de codo deje
el objeto en un recipiente que estara en la camilla (dicho recipiente no se aprecia en la

foto). Esto se realizara cogiendo 10 objetos distintos y colocandolos en el recipiente.
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Figura 3 y 4: Estimulo de la elevacion hombro y extension de codo.

Fuente: Elaboracién propia

2. El segundo ejercicio se realizara también con el paciente sentado. El fisioterapeuta se
colocara de pie detras del paciente. Al lado de la zona hemiparética se encontrara una
pelota de Bobath en donde el paciente colocara su mano con ayuda del fisioterapeuta. El
paciente con el codo estirado y a 90° de abduccién debe controlar la pelota en todas las
direcciones realizando pequefios movimientos. El fisioterapeuta observara el lado afecto
(si los dedos estan flexionados o extendidos, si el codo cede en extensién o por el
contrario existe aumento de tono en flexién, si estabiliza el hombro, etc.) para facilitarle la
rotacion externa de hombro, extension de codo y dedos. Se realizardn 10 pequefios

movimientos.

Figura 4: Estimulo de extension de codo y estabilizacion de hombro
Fuente: Elaboracién propia

3. Eltercer ejercicio se realizara con el paciente en bipedestacién, en donde el fisioterapeuta

se colocara al lado del paciente. El paciente sujetara con cada mano un baston largo con
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un trozo de gomaespuma que servira para facilitar la prension, el fisioterapeuta debe
prestar atencion al agarre del bastdn ya que la mufieca del paciente debe estar en ligera
extension dorsal o alineacién normal. Se realizara simultdneamente la flexién y extension
de codos de manera que se trabaje la inervacion reciproca entre ambos brazos. Se le
pedird que con el brazo afecto sostenga el baston vertical, mientras el brazo contrario
extendido mueve el segundo baston en distintas direcciones de manera voluntaria y
activa, se hara lo mismo cambiando de brazo. El objetivo es realizar movimientos

extensores del brazo. Se realizara 10 veces.

4. El ultimo ejercicio consiste en activar el triceps braquial, para ello el paciente se encuentra
en sedestacion. El fisioterapeuta que se encuentra sentado al lado del paciente facilitara
la extensién del codo del brazo hemiparético y la apertura de la mano y la colocara en la
camilla de manera que no le permita la flexion de codo y el cierre de la mano. El
fisioterapeuta tendra como tomas, una mano en el codo o dorso de la mano (alternando
estas tomas) y la otra mano sujetara un objeto. El fisioterapeuta le pedira al paciente que
coja el objeto con la otra mano no afecta, de manera que el paciente cargue su peso al
brazo y al hemicuerpo afecto. En todo momento el fisioterapeuta debe de vigilar la
sensacion de carga del paciente, asi como la extensién del codo, flexion dorsal de
mufieca y extension de dedos. Una vez que el paciente coja el objeto, se le pedira que lo
introduzca en un recipiente que se encuentra en el lado contrario a la zona afectada de
manera que traslade su peso al otro hemicuerpo. El objeto que le alcance el fisioterapeuta
se encontrara en distintas direcciones siempre con la intencién de que el paciente cargue

su peso en el brazo afecto y bloquee el codo en extension. Este ejercicio se realizara 10

vVeces.

Figura 5y 6: Estimular la carga del peso al hemicuerpo y codo en extension del lado afecto
Fuente: Elaboracion propia
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El tratamiento para ambos grupos se realizaré tres veces por semana (lunes, miércoles
y viernes), durante un periodo de 5 semanas. Durante este tiempo se llevara a cabo la técnica
de base (movilizaciones pasivas y estiramiento) en el grupo control; mientras que en el grupo

experimental se realizara la técnica de base mas tratamiento basado en el CB.

En el grupo control se realizard un tiempo de tratamiento de 40 minutos (movilizaciones
pasivas del miembro superior y estiramientos de biceps braquial y epitrocleares). Por otro
lado, en el grupo experimental se realizara también 40 minutos (técnica de base mas 4

ejercicios basados en el Concepto Bobath).

Una vez acabado el periodo del tratamiento, se les citara a los participantes del estudio
en el HULP pasado 7 dias, donde el evaluador realizara la segunda medicién correspondiente
de cada una de las variables con la EAM para la espasticidad y con el goniémetro para el
rango de movimiento, también se le entregara a cada participante el cuestionario de salud SF-
12. Al igual que en la primera medicién se llevaran a cabo estas mediciones en 3 dias. Los
resultados de las mediciones se anotaran en la segunda columna (postintervencién) de la

tabla de recogida de datos (Anexo X).

Una vez que se obtenga todos los datos de las mediciones, estos seran remitidos a la
hoja de Excel®, en donde también se encuentran los datos de la primera medicién.
Posteriormente el evaluador realizara el andlisis estadistico por medio del programa SPSS®

version 21 con el fin de obtener las conclusiones del estudio para su posterior finalizacion.
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6.2. Etapas de desarrollo

Tabla 6: Etapas de desarrollo

Meses de duracién en la realizacién del proyecto

Disefio del proyecto X X
Redaccion del estudio X X

Presentacion X
solicitud de evaluacion
al CE del HULP

Reunion del equipo X

investigador

Formacion X

fisioterapeutas del CB

Reclutamiento de los X X X X X
participantes 'y  su

posterior seleccién

Recogida de datos X
personales, Hoja de
informaciéon al paciente
y consentimiento

informado

Primera medicion de X
variables y registro de

las mismas

Aplicacion de la X X
intervencion

Segunda medicion de X

variables

Analisis Estadistico

Analisis de los
resultados finales

Fuente: Elaboracion propia



6.3. Distribucién de tareas de equipo investigador

Los miembros del equipo investigador cumpliran todas las tareas de este estudio.

o 1 fisioterapeuta Master en Neurorehabilitacion y con formacion en el CB. Este
cumplird su labor de evaluador, es decir, sera encargado de llevar a cabo la
evaluacién de la espasticidad mediante la EAM, la calidad de vida y limitaciones de
la actividad mediante el componente sumario fisico a través del cuestionario de
salud SF-12 y medir el balance articular de la articulacién del codo con el
gonidbmetro antes y después de la intervencién. Ademas, presenta un Master en
Bioestadistica aplicada en Ciencias de la salud. Por lo tanto, realizara el analisis de
datos por medio del programa estadistico SPSS® versién 21 con el fin de observar
posteriormente si existen diferencias estadisticamente significativas y desarrollar
las conclusiones finales.

¢ Fisioterapeutas: seran los encargados de explicar y ensefiar a los participantes de
los respectivos tratamientos.

e Elinvestigador principal y autor del proyecto del estudio, con grado en Fisioterapia,
tendra como funcion reunir al equipo del estudio. Una vez asignado al equipo del
estudio, asignara las tareas correspondientes e inspeccionara el funcionamiento y
la organizacion del grupo. Se realizara una reunion en la que se explicarad como se
va a llevar a cabo el proyecto, asi como la recogida de datos en la hoja del estudio.

¢ Médicos especialistas en neurologia: su funcién es la de diagnosticar y derivar
posteriormente a los pacientes que han sufrido un ACV, al hospital de referencia

donde se va llevar a cabo el estudio.

6.4. Lugar de realizacion del proyecto

El estudio se llevara a cabo en el Hospital Universitario de La Princesa: Calle de Diego
de Ledn, 62, 28006 Madrid (mapa de la ubicacion en anexo Xl).
Las valoraciones y mediciones se desarrollaran en un despacho, en el cual se encontrara los
materiales adecuados para dicha valoracion, asi como, herramientas informaticas para los
respectivos analisis de datos posterior a la realizacion del estudio. El tratamiento de
fisioterapia en neurologia se realizard en la Unidad de Rehabilitacion en pacientes

neuroldgicos.
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8. ANEXOS

ANEXO I: Busqueda en Pubmed

History

Search

#33

#30

#29

Add o builder

Add

Add

Add

Add

Add

Add

Add

Add

Add

Duery

Search ({(" Stroke”[Meeh] AMD “laet 5 years[PDat] AND Humans[Mesh]jh AND ["Physical Therapy
Modalltiez”[Mesh] AND "last 5 years”[PDat] AND Humans[Meeh]}) AHD ("Pain"[Meash] AND "last 5
yeara”[PDat] AMD Humana[Mesh]) Filkers: publlzhed In the last 5 years: Humana

Search (|| Stroke”[Mesh] AMD "laet 5 years™[PDat] AHD Humans[Mesh]j) AND ["Physlcal Therapy
Modallitlas”[Maesh] AND “last 5 years”[PDat] AND Humanse[Mesh])] AND ("Range of Motion,
articular-[Majr] AND “last 5 years“[FDat] AND Humans[Msash]} Fillers: published In the last 5 years;
Humanz

Search ({("Hamiplegla“[Mesh] AMD “Iast 5 yeara”[PDat] AND Humans[Mssh])} AMD {"Phyeical Therapy
Modallfisa”[Mesh] AND “last 5 years”[PDat] AND Humans[Mesh]]] AND ("Range of Motion,
Articular[Mar] AND “last S years"[POat] AND Humans[Mssh]} Filters: publiehed In the last 5 yaars;
Humans

Search (({Bobath tharapy AND “last 5 years"[PDat] AND Humane[Mesh])) AND ("Phyelcal Therapy
Modalitlaz"[Mesn] AND “lazt 5 years”[PDat] AND Humane[Mesh]]) AND (" Stroke”[Meah] AND ~“laet 5
yeare [PDat] AMD Humans[Mesh]) Filkzrs: publlghed In the last 5 years: Humana

Search (| Stroke”[Mesh] AND ~laet 5 years"[FDat] AND Humans[Mash]jj AND [Bobath concept AMD
~laet 5 years"[PDat] AND Humans[Mash]j} AND {"@uality of Life"[Majr] AND “last 5 years"[PDaf] AND
Humana[Mesh]) Schema: all Fiter=: publlahad In the last 5 years: Humans

Search (" Stroke”[Mesh] AMD “laet 5 years"[PDat] AND Humans[Mesh]j) AND (Bobath concept AMD
“last 5 yeara”[PDat] AND Humanz[Mash]i) AND {"@uality of LIfe"[Majr] AND "last 5 years"[PDat] AND
Humanz[Mesh]) Filters: publlzhed In the last 5 years: Humans

Search ((("Muscle Spasticity”[Ma)r] AND "last 5 years"[PDat] AND Humanse[Meeh]]) AND (Bobath
concept AND “last 5 years”[PDat] AND Humans[Mesn])) AHD ("Pain~[Mash] AKND “last 5 years"[PDaf]
AND Humane[Mesh]} Schema: 8l Filters: pubdlshed n the last § years: Humans

Search ({{"Muscle Spasticity [Majr] AND “last S years”[PDat] AND Humanse[Meeh]]) AND (Bobath
concept AND “laet § years”[PDat] AND Humans[Meeh])) AHND ("Pain~[Mesh] AND “last 5 years"[PDaf]
AND Humane[Mezh]} Fiters: publishead In the last 5 years; Humans

Search ({"Hemiplegia“[Mesh] AND “last 5 years~[PDat] AND Humans[Mash])) AND ["Elzcw
Joint-[Majr] AND ~last 5 years~[PDat] AND Humans[Mesn]) Fiters- published In the last § years:
Humans

Search ({"Muscle Spasticity”[Ma]r] AND “last § years"[PCat] AND Humana[Mesh]}) AND

" Stroke”[Mash] AND “last 5 years"[PDaf] AND Humans[Mean]) Fiters: publlshed In the st S years;
Humans

Search ((Bobath therapy AND "last S yeare”[POat] AND Humane[Mash]}} AND " Stroke”[Mazh] AND
~last 5 years"[PDat] AND Humans[Mash]) Filters: publlzhed In the last 5 yaars: Humans

Dawnload histary €1 histiory
Iems found Time

31 16:55:45

& 1E:S55:22

5 16:54:35

B 165352

0 165328

0 165328

o iESZ:E2

O 1ESE:E2

4 165047

201 16:50:12

12 16:48:43

315 16:46:48

Search ({7 Stroke”[Mesh] AND “last 5 yeare”[PDat] AND Humans[Mesn])j AND [CQuality of LiTa"[M.
AND "last § yeare”[PDat] AND Humane[Me=zh]} Filters: publishad In the last 5 years; Humans
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ANEXO IIIl: Busqueda avanzada en PEDro

Abstract & Title:
Therapy:

Problem:

Body Part:
Subdiscipline:
Topic:

Method:
Author/Association:
Title Only:

Source:

Published Since:
Mew records added since:
Score of at least:
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When Searching:

[neurodevelopmental therapy, neurofacilitation ]
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® Match all search terms (AND)
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ANEXO |V: Escala de Asworth Modificada

Puntos o grados

Descripcion del tono muscular

0 (0)
1(1)

+1 (2)

2(3)

3(4)

4 (5)

No existe aumento en el tono muscular

Ligero aumento del tono muscular que se presenta por un
blogueo o una resistencia minima al final del rango de
movimiento en flexion o extension

Ligero aumento del tono muscular que se presenta por prension
seguida de una resistencia minima en menos de la mitad del arco
de movimiento.

Aumento mas marcado del tono muscular a lo largo de la mayor
parte del arco de movimiento, pero las partes afectadas se
mueven facilmente

Aumento del tono muscular considerable, por lo que el
movimiento pasivo resulta dificil

La parte o partes afectadas se encuentran rigidas en flexién o en

extension

Registro de espasticidad

N° de identificacion:
Derecha Izquierda
Fecha: Evaluacion del tono muscular (EAM) Fecha.
Grado Flexores del codo Grado:
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ANEXO V: Cuestionario de salud SF-12

Cuestionario de salud SF-12
Fecha:...../...... YA

Pasos a sequir: Las preguntas van dirigidas a lo que usted piensa sobre su salud
fisica (componente sumario fisico). Estas respuestas permitirdn saber como se encuentra
usted y hasta qué punto es capaz de hacer sus actividades de la vida cotidiana.

Nos gustaria que conteste cada pregunta marcando con una cruz en el casillero

que mas se adecue a su respuesta.

Salud General

1. En general, usted diria que su salud es:

1. Excelente | 2. Muy buena | 3. Buena 4. Regular 5. Mala

Funcién fisica

Las siguientes preguntas van dirigidas a las actividades que puede hacer usted
en un dia habitual. Su salud actual ¢le limita realizar esas actividades de la vida

cotidiana? En caso afirmativo, ¢ Cuanto?

2. Esfuerzos moderados, como mover una mesa, pasar la aspiradora, jugar a los bolos

0 caminar mas de una hora

1. Si, me limita mucho | 2. Si, me limita un poco | 3. No, no me limita nada

3. Subir varios pisos por la escalera

1. Si, me limita mucho | 2. Si, me limita un poco | 3. No, no me limita nada
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Limitacion de rol: problemas fisicos

Durante las 4 ultimas semanas, ¢ha tenido alguno de los siguientes problemas
en sus actividades habituales o en su trabajo, por consecuencia de su salud

fisica?

4. ¢Hizo menos de lo que hubiera querido hacer?

1.Si 2. No

5. ¢ Tuvo que dejar de hacer algunas tareas en su trabajo 0 en sus actividades

cotidianas?

1. Si 2. No

Dolor corporal

6. Durante las 4 ultimas semanas, ¢hasta qué punto el dolor le ha dificultado su

trabajo habitual (incluido el trabajo fuera de casay las tareas domésticas)?

1. Nada 2. Un poco 3. Regular 4. Bastante 5. Mucho
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ANEXO VI: Solicitud de evaluacion de ensayo clinico al Comité Etico
del HULP

SOLICITUD DE EVALUACION DE ENSAYO CLINICO POR EL CEIC DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO LA PRINCESA

Don/Dfia. (nombre y apellidos del promotor) en calidad

EXPONE:
Que desea llevar a cabo el estudio

se ha planteado, respetando la normativa legal aplicable para los ensayos clinicos que se
realicen en Espafia y siguiendo las normas éticas internacionalmente aceptadas. (Helsinki

altima version).

Por lo expuesto, SOLICITA: autorizacién para la realizaciébn de este ensayo cuyas

caracteristicas son las que se indican en la hoja de resumen de ensayo y en el protocolo:

Primer Ensayo clinico con un PEI

Ensayo clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar n° de PEI)

Primer ensayo clinico referente a una modificacion de PEI en tramite (indicar n°
de PEI)

Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en una nueva indicacion

(respecto a las autorizadas en la Ficha Técnica)

Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso

(nuevas poblaciones, nuevas pautas posolégicas, nuevas vias de
administracion, etc.)
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Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso

autorizadas

Ensayo de bioequivalencia con genéricos

Otros.

Para lo cual se adjunta la siguiente documentacion:
4 copias en papel del protocolo de ensayo clinico.
3 copias en papel de manual del Investigador.
3 copias en papel de los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo
la hoja de informacién para el sujeto de ensayo.
3 copias en papel de la Pdliza de Responsabilidad Civil.
3 copias en papel de los documentos sobre la idoneidad de las instalaciones.
3 copias en papel 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

En Madrid, a _______. de _________ de 2017.

57



ANEXO VII: HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Usted tiene derecho a conocer todos los procedimientos de este proyecto de
investigacion al que va ser sometido, asi como las posibles complicaciones que pueden
ocurrir. A través de este documento se le intentar4 explicar todas las caracteristicas y
cuestiones de este proyecto. Usted debe leer detenidamente y asi mismo consultar todas las
dudas que se le planteen. Le recordamos que, por imperativo legal, tendrd que firmar, usted
0 su representante legal el consentimiento informado para que se pueda realizar dicho

procedimiento.

v' Titulo del proyecto de investigacion
“Efectividad de la inclusion del Concepto Bobath a la técnica de base en la mejora de

la funcionalidad en pacientes con ictus isquémico”

v Objetivo del estudio
El objetivo principal de este proyecto es determinar si al incluir el tratamiento basado
en el concepto Bobath a la técnica de base se producira una disminucién de la espasticidad,
aumento del rango articular de movimiento y mejoria de las dimensiones del componente

sumario fisico en pacientes con este tipo de patologia.

v Valoracion

Medicion de la variable espasticidad

Para la medicién de la espasticidad, el paciente se colocara boca arriba con el codo
del lado afectado reposando en la camilla. El evaluador mediante la escala de Asworth
modificada valorara el grado de espasticidad que presenta el paciente realizando un
movimiento rapido de estiramiento pasivo de la articulacion del codo en flexién y extension
hasta llegar al final del rango de ambos movimientos. Se realizara tres veces cada movimiento.

El valor del grado mas elevado se anotara en la columna de la primera medicion.

Medicién de la variable rango articular de movimiento

Se realizara la medicién del balance articular pasivo y activo en los movimientos de
flexion y extension en la articulacion del codo con un goniémetro universal. El paciente estara
sentado con el hombro pegado al cuerpo y la palma de la mano mirando hacia afuera, antes
de la medicién se le explicara el movimiento que debe realizar para evitar compensaciones.
Para el movimiento activo de flexion debe acercar la cara anterior del antebrazo a la cara
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anterior del brazo y para la extension alejar la cara anterior del antebrazo de la cara anterior
del brazo. Para comprobar que lo ha entendido el evaluador antes de la medicién le pedira al
paciente que repita el movimiento. Se le explicard que en el balance articular activo es el
paciente quién realizara el movimiento mientras que el evaluador realiza la medicion. Por el
contrario, en el movimiento pasivo, el evaluador es quien realizara el movimiento de flexion y
extension cogiendo el antebrazo del paciente con una mano. Primero se le realizara la flexion
pasiva de codo, posterior a ese movimiento se hard la extension (PROM) partiendo de la
flexibn que haya alcanzado cada paciente, hasta volver a la posiciébn anatémica. En ambos
movimientos el evaluador utilizar4 su mano para realizar una flexion y extensién maxima de
la articulacién del codo en el paciente, esta presién sera mantenida durante unos segundos
hasta no detectar ningln movimiento adicional y con la otra mano medira los grados en ambos
movimientos. Posterior a este movimiento, se le pedira al paciente que realice el movimiento
activo de flexién y extension de codo (AROM). Se repetirA cada movimiento tres veces.

Posteriormente se anotara la media resultante en la tabla de recogida de datos

Medicién de la variable componente del sumario fisico

El evaluador administrard a cada participante el cuestionario de salud SF-12 para que
rellenen de forma individual, este cuestionario solo hara referencia a las cuatro dimensiones
del componente sumario fisico (funcion fisica, limitacién de rol: problema fisico, dolor corporal
y salud general). Esta valoracién sirve para tener una primera percepcion de la calidad de
vida, dolor y limitaciones de la actividad de la vida diaria de los sujetos antes de recibir la
intervencion. El resultado sera anotado por el evaluador en la tabla de recogida de datos en

la columna de la primera medicion.

v" Procedimiento del estudio
Los sujetos seran asignados aleatoriamente en dos grupos:
- Grupo control: técnica de base exclusivamente
- Grupo experimental: Técnica de base més el tratamiento basado en el Concepto

Bobath (4 ejercicios).

En el grupo control solo se realizard la técnica de base que consiste en movilizaciones
pasivas realizadas por el fisioterapeuta del miembro superior y estiramientos de los musculos
biceps braquial (parte anterior del brazo) y epitrocleares (parte anterior del antebrazo). La

duracion del tratamiento en este grupo es de 40 minutos.

Por otro lado, en el grupo experimental ademas de realizarse la técnica de base se

realizara tratamiento basado en el CB que consta de 4 ejercicios utilizando objetos como
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bastones con goma espuma, cacahuete, etc. Estos ejercicios se van a realizar de forma
ordenada. Primero se realizara un ejercicio enfocado a estimular la extensién de codo y
elevacion del hombro, posteriormente se realizara el segundo ejercicio enfocado también a la
extension de codo con estabilizacion del hombro, en el tercer ejercicio se conseguira
movimientos activos voluntarios de flexion y extension de codo, y finalmente el cuarto ejercicio
consistir en activar al triceps braquial realizando la extensién de codo y cargando el peso al

lado afecto. La duracion del tratamiento en este grupo es también de 40 minutos.

El tratamiento se realizara tres veces a la semana (lunes, miércoles y viernes), 40

minutos en ambos grupos durante un periodo de 5 semanas.

Tras finalizar el proceso del tratamiento, se les volvera a citar a los participantes
pasada 1 semana de descanso, para realizar la segunda medicién de cada una de las
variables y se le dara nuevamente el cuestionario de salud SF-12. Los resultados de dichas

mediciones se anotaran en la segunda columna de la tabla de recogida de datos.

v" Riesgos para la salud y contraindicaciones
Tanto la realizacion de la técnica de base como el tratamiento basado en el Concepto

Bobath no conlleva ningun riesgo para la integridad fisica ni para salud.

v Confidencialidad de los datos
El proceso sera confidencial, de manera que los datos personales recogidos por el

investigador principal en una base datos no seran utilizados en ningun informe.

v' Participacion voluntaria y derecho de abandonar el estudio
La participacién es voluntaria. Ademas, el sujeto que participe en el estudio tendra
derecho a abandonar en cualquier momento el estudio de investigacion sin que

repercuta su atencion sanitaria y sin dar justificacion alguna.

En caso de obtener mas informacion o resolver alguna duda que no haya sido
contestada en esta hoja de informacion, puede ponerse en contacto con el Investigador

principal D/Dfia através de:

- Teléfono movil:

Si desea colaborar en este proyecto, debe rellenar los siguientes documentos.

60



ANEXO VIII: CONSENTIMIENTO INFORMADO

este consentimiento informado y de la hoja de informacion al paciente, en el cual se me ha
facilitado toda la informacién detallada sobre este estudio de investigacion, y sobre el cual he
leido cada uno de los puntos que se van a llevar a cabo en este proyecto, al igual que se me
ha aclarado y resuelto satisfactoriamente las dudas y preguntas que me han surgido a la hora
de leer dicha hoja de informacion. Se me ha asegurado la confidencialidad y anonimato de
mis datos, de manera que mi intimidad ser& respetada segun la ley de proteccion de datos en
todo momento. Tengo el derecho de acceder, rectificar y cancelar sobre los datos previo a la
realizacion de una solicitud para que el investigador principal pueda realizar los
procedimientos adecuados para dicha maodificacidon o cancelacion, asi como de retirarme del

estudio en cualquier momento.

Por ello aclaro mi satisfaccion de haber recibido toda la informacion necesaria teniendo
en cuenta los riesgos potenciales del estudio y de las molestias que pueden causar esta
investigacion. Ademas, declaro haber facilitado de forma leal y verdadera los datos sobre mi
estado fisico y salud que pudiera afectar a los procedimientos que se me van a realizar. De
igual manera, doy mi conformidad libre, voluntaria y consciente de participar en este proyecto
de investigacion. No rehuso ninguno de mis derechos, al firmar esta hoja.

Firmo por duplicado, y por recibir una copia de dicho consentimiento

Nombre del paciente: Nombre del investigador:
NIF/NIE: NIF/NIE:
Firma: Firma:

En Madrid, a ,de____ de 201 ____.
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En caso de revocacién a participar en este proyecto de investigacion

D/DA@. === === === oo s oo oo (nombre y apellidos) con
NIF/NIE a través de este escrito dejo constancia de

abandonar el proyecto de investigacion en el que estaba participando en virtud de mi propio
derecho.

Firma del participante:

Firma del investigador principal:

En Madrid, a ------- de---—---- de 201-------
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ANEXO IX: HOJA DE RECOGIDA DE DATOS PERSONALES

DATOS PERSONALES

Nombre: Apellidos:
NIF/NIE:
Fecha de Nacimiento: / ____________
Domicilio: Neo: Piso
Localidad: Provincia: CP
Teléfono: Movil
GRUPO DE ESTUDIO Y N° DE IDENTIFICACION

Cddigo de identificacion:

CONTROL
Grupo

EXPERIMENTAL

En a de de
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ANEXO X: TABLA DE RECOGIDA DE DATOS

DATOS DEL PROYECTO

N° de identificacion:
MOMENTO DE MEDICION
VARIABLES
PREINTERVENCION POSTINTERVENCION
(1° medicién) (2° medicién)

Espasticidad GRADO: GRADO:
Rango articular | AROM PROM AROM PROM
articulacion del | - Flex:. - Flex: - Flex: _____ - Flex:__
codo (grados): | - Ext: _______ - BExti_____ - Ext:_____ - Exti______.
PROM (pasivo)-
AROM (activo)
Componente
sumario Fisico:

- Funcion fisica

- Limitacion  de

rol: problemas
fisicos
- Salud general
- Dolor corporal
En a de de
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ANEXO XI: MAPA DE SITUACION DEL HOSPITAL Y TRANSPORTES
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Metro: Diego de Ledn. Lineas 4,5,6
Autobuses de la EMT: 26, 29, 48,
52, 56, 61, 72, 73, 115, y Circular.
Autobuses Interurbanos: 282
(Mejorada del Capo) y 281 (San
Fernando de Henares).

Parada de Taxis: Frente a la
entrada principal (C/Diego de Le6n).
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