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Resumen

Antecedentes: La paralisis cerebral representa la causa mas comun de discapacidad infantil
en Espafa. Los nifios diagnosticados con hemiparesia, suelen tener una mejor funcién de los
miembros inferiores para la marcha que de los miembros superiores para la manipulacion y
funcionalidad. Hay numerosas opciones para el tratamiento, aunque la falta de evidencia
cientifica acerca de las teorias y métodos utilizados en la PC es clara. Asi pues, desde el
punto de vista de la fisioterapia es necesario investigar acerca de qué variable de tratamiento,
es el mas adecuado y efectivo teniendo en cuenta diferentes estrategias que afiadan diversion
y motivacion a la intervencion.

Objetivo: Valorar la modificacion de los resultados de cada una de las intervenciones en
funcién del momento de medicion y determinar en cual de ellas se consigue una mayor
eficacia en relacion al aumento de funcionalidad de la extremidad afecta segun la escala
QUEST.

Disefo: Se plantea un estudio tipo experimental: analitico, controlado aleatorizado y
longitudinal, a simple ciego modificado.

Metodologia: El estudio ira dirigido a pacientes con paralisis cerebral tratados en los
Hospitales Universitarios La Paz y Nifio Jesus. No obstante, para poder participar en el
estudio, los sujetos deberan cumplir una serie de criterios de inclusion y exclusion. Seran
divididos en cuatro grupos, de forma aleatoria: Grupo 1 (tratamiento convencional mas
Nintendo Wii™); Grupo 2 (TMIRm mas tratamiento convencional); Grupo 3 (tratamiento
convencional); Grupo4 (TMIRm mas Nintendo Wii™). Se realizaran tres mediciones: pre-
tratamiento, post-tratamiento y a los seis meses de la finalizacion del mismo, a través de la
escala QUEST.

El analisis estadistico se realizara a través del SPSS® versiéon 21. Para el contraste de

hipotesis se realizara la prueba paramétrica ANOVA Factorial.

Palabras clave: Terapia Restrictiva modificada, Nintendo Wii, paralisis cerebral, funcionalidad

miembro superior



Abstract

Background: Cerebral palsy is the most common cause of childhood disability in Spain.
Children diagnosed with hemiparesis, tend to have a better function of their lower limbs to gait
than upper limbs for manipulation and functionality. There are numerous options to treat,
although the lack of scientific evidence about the theories and methods used in the cerebral
palsy is evident. Thus, from the physiotherapy’s point of view, it is necessary to investigate
which treatment variable is the most appropriate and effective, considering different strategies
that will add amusement and motivation to the intervention.

Objetive: To analyze the modification of the results of each one of the interventions according
to the moment of measurement and to determine in which one of them is obtained a greater
efficiency regarding to the increase on the affected extremity’s functionality conforming to the
QUEST scale.

Design: experimental study: analytic, controlled, randomized and longitudinal. Modified blind
single.

Methodology: The study will be directed to patients with PC, treated in the University Hospitals
La Paz and Nifio Jesus. However, in order to participate in the study, subjects must meet a set
of criteria for inclusion and exclusion. They will be arbitrarily divided into four groups: Group 1
(conventional treatment plus Nintendo Wii); Group 2 (TMIRm plus conventional treatment);
Group 3 (conventional treatment); Group 4 (TMIRm plus Nintendo Wii). Three measurements
will be made: pre-treatment, post-treatment and six months after its completion, through the
QUEST scale.

Statistical analysis will be performed through SPSS version 21. For the hypothesis test, the

parametric ANOVA Factorial test will be performed.

Key words: modified constraint induced movement, Nintendo Wii, cerebral palsy, upper limb

function.



1. Antecedentes y estado actual del tema

La paralisis cerebral (PC) representa la causa mas comun de discapacidad infantil en Espafa
(1), persistiendo en la edad adulta.

El término “paralisis cerebral’ hace referencia a un abanico clinico que incluye multiples
formas patoldgicas, caracterizadas por una disfuncidon motora secundaria a un dafio cerebral
no progresivo en las primeras etapas de la vida (2).

El limite de edad para considerar un trastorno motor cerebral adquirido como PC es ambiguo,
pero en general se aceptan hasta los primeros 2-5 afios de vida (3).

La PC, puede ser de origen prenatal, perinatal o postnatal, habiendo en todos los casos un
sistema nervioso inmaduro, que sufre un dafio y continia su desarrollo en presencia de este
(3). A partir de 2005 y de las revisiones realizadas en 2007, se establecieron las caracteristicas
qgue permiten incluir un cuadro dentro del término de PC:

e Alteraciones permanentes del movimiento y la postura que limitan la actividad,
originando patrones andmalos de postura y movimiento, con mala coordinacion y/o
capacidad de regulacion del tono postural.

e Asociacion con alteraciones sensoriales, perceptivas, cognitivas, de la comunicacion,
de la conducta, de epilepsia y de problemas musculoesqueléticos secundarios. (3,4)

La incidencia en los paises desarrollados es de 2-3 nifios por 1000 recién nacidos vivos, segun
datos europeos (Survillance Cerebral Palsy Europe, SCPE) y americanos (MAADDSP) (5).
En cambio, la mayor esperanza de vida de prematuros, ha hecho que la prevalencia sea
mayor, siendo la probabilidad en nifios con un peso inferior a 1500g mucho mayor, que en
nifos con un peso superior a los 25009 (3).

La neuropatologia de la PC es muy diversa, aunque la causa mas frecuente es el déficit de
suministro sanguineo a un encéfalo en desarrollo, debido a hemorragias o fenédmenos
hipoxicoisquémicos con repercusion tanto microscoscépica como macroscoépica. En los
periodos prenatal y natal, aparecen con mayor frecuencia hemorragias intraventriculares en
una zona critica constituida por los ventriculos y el area periventricular, o hemorragias de la
matriz germinal y zona periventricular o a una combinacion de ambas, intraventriculares y
periventriculares (3).

En vista de ello, se debe puntualizar que solo se incluyen dentro del término PC los dafios
cerebrales (cerebro, cerebelo y tronco cerebral), y por tanto no se incluyen en el concepto, los
trastornos aislados de médula espinal, sistema nervioso periférico o muscular, ni alteraciones
motoras de corta duracién o debidas a enfermedades progresivas, asi como las vinculadas a
la discapacidad mental. Con un enfoque terapéutico, Caputo sugiere que la PC es la parte de
un espectro mas amplio de disfunciones motoras que forman parte del sindrome de disfuncién

cerebral (4).



La clasificacion de la PC se realiza en funcién de la topografia, del trastorno motor

predominante, o de los asociados.

Topografia

Trastorno motor
predominante

Trastornos asociados

*Unilateral: hemiparesia o
monoparesia

*Bilateral: diparesia,
triparesia o tetraparesia

*Espastica
*Discinética- disténica
*Ataxica

*Mixta

*Ocurren globalmente en
el 33% de los pacientes.
Encontramos: déficits de
las funciones cognitivas,

epilepsia (20-50%),
trastornos psiquiatricos,
alteraciones sensitivas...

Tabla 1. Clasificacion clinica de la PC. Elaboracién propia.

Numerosos cientificos (Stephen Jay Gould, De Beer, Walter Garstang, Kapandji o Piget) han
estudiado el paralelismo existente entre la filogenia (origen y desarrollo evolutivo de las
especies) y la ontogenia (desarrollo del individuo) (6).

Durante el desarrollo motor, la pelvis no alcanza hasta los tres meses de vida la retroversion
fisioldgica, mientras que las manos no alcanzan su despliegue con prension radial y flexion
dorsal hasta los seis meses (6).

Estos tres meses que transcurren en la ontogénesis fueron, segun los registros fosiles, al
menos tres millones de afos en la filogénesis, desde los primeros bipedos (Ardipithecus)
hasta los primeros talladores de piedra (Homo Habilis) (6).

La integracién de los patrones motores que van apareciendo durante el desarrollo motor
significa, bajo el prisma de la ontogénesis, que en la representacion neurolégica de cada
segmento del cuerpo esta asimilado el control postural de todo el conjunto (6).

En un nifio que nace con una hemiparesia, su lado menos afecto se va a desarrollar con
relativa normalidad, dado que su “todo” se limita a su lado sano, ya que las aferencias que
recibe de su lado afecto le llevan a ignorarlo, puesto que tiene una limitada representacién
neural de ese lado. En la mano parética se encuentra un patrén disfuncional directamente
relacionada con la alteracién del control postural que implica a todo el cuerpo (6).

Se han observado que las ultimas adquisiciones biomecanicas que han dotado a nuestra
mano de su maxima funcionalidad (flexién dorsal y desviacion radial), es lo primero que se
pierde en el paciente neurolégico, haciendo visibles patrones de la filogénesis como la mano
en garra en flexion palmar con extension de las metacarpofalangicas. Todo ello junto con una

pérdida del control postural en otras variables como el sostenimiento de la pelvis en

10



retroversion. Por ello, el tratamiento de la mano exige incluir el control postural que le
pertenece (6).

Los nifios diagnosticados con PC hemiparésica, suelen tener una mejor funciéon de los
miembros inferiores para la marcha, logrando en la gran mayoria de los casos caminar a los

tres afios de edad, que de los miembros superiores para la manipulacion y funcionalidad (1,7).

Hay numerosas opciones para el tratamiento de la PC, aunque la falta de evidencia cientifica
acerca de las teorias y métodos utilizados en la PC es clara (8).

Un marco de trabajo amplio para la terapia y el manejo ayuda a interpretar evaluaciones y
planificaciones de programas integrales para la intervencién. La Clasificacion Internacional del
Funcionamiento, de la Discapacidad y de la Salud (CIF) de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) describe el funcionamiento de una persona en términos de estructuras
corporales, funciones corporales, actividades y participacion (2).

Segun algunos autores, la CIF ha modificado la manera de entender la PC por parte de los
profesionales, y de como pensar respecto a las opciones de tratamiento, favoreciendo en
todos los casos, una intervencién dirigida a modificar el entorno, la independencia en las
actividades basicas de la vida diaria (ABVD) y su participacion en la comunidad (8).
Asimismo, al aplicar este enfoque basado en los objetivos de cada paciente, los profesionales
han comenzado a incluir de una manera mas directa a las familias en las intervenciones, para

asi, lograr los objetivos (8).

Novak y col. realizaron una descripcion de forma sistematica sobre la evidencia disponible
respecto a las diferentes intervenciones realizadas con pacientes con PC. De igual modo,
realizaron diferentes sistemas de clasificacion de la informacion segun el GRADE y el sistema
de ‘luces de alerta semaforo”, proporcionando una guia sobre las diferentes técnicas,
facilitando a los profesionales la manera de abordar a los Effecive improved molor actiies

pacientes. Para la mejor compresion de los resultados Doit
agruparon los tratamientos en diferentes niveles,
siguiendo la clasificacién de la CIF. Como podemos ver
en la imagen (Figura 1) (ANEXO 1) (8), dentro de las

intervenciones para la mejora de las actividades motrices

encontramos gran variedad de intervenciones, las cuales

han sido consideradas eficaces: Probably don' ot
Terapia restrictiva, terapia centrada en el contexto,

Ineffective

entrenamiento funcional, terapia ocupacional tras la
aplicacion de toxina botulinica, entrenamiento bimanual Figura 1. Estado de evidencia de las

y programas domiciliarios. intervenciones en PC. ANEXO 1 (8)
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La literatura aboga un gran numero de abordajes del miembro superior en pacientes con PC
(7). El tratamiento convencional de la extremidad superior ha incluido la utilizacién de varias
modalidades terapéuticas, desde la utilizacion de yesos o férulas, hasta el movimiento propio
de las técnicas de neurodesarrollo (1).

En la actualidad hay un creciente interés por la investigacion en fisioterapia, especialmente
en técnicas de movimiento inducido por restriccion (TMIR), la terapia de movimiento inducido
por restriccion modificada (TMIRm), uso forzado (UF) y el entrenamiento de la fuerza
excéntrica del miembro superior (1).

En cualquier caso, no nos tenemos que olvidar que el desarrollo de la funcién de la mano no
solo depende del control motor de la cintura escapular, los brazos y las manos, sino también
del desarrollo visual, perceptivo, perceptivo-motor y cognitivo (2), por todo ello, se debe

realizar un abordaje multiterapia del paciente, para lograr asi, mejores resultados.

El 29% de los casos de PC, cursan con hemiparesia (9). En estos pacientes se va a encontrar
un déficit de la propiocepcion, la percepcion tactil y alteracion de la coordinacién visomotora
(tiempo de reaccion, tiempo de movimiento total y distancia a la que se para un objeto en
movimiento) del miembro superior afecto (10).

Estos nifios desarrollan diferentes estrategias para no usar su brazo afecto, lo que se conoce
como “learned non-use” o desuso del desarrollo (9). En la clinica, esto se traduce como un
aumento del tono, déficit del control motor, disminucién de la amplitud de movimiento (ROM)
activo y pasivo, debilidad y retraso de la maduracién musculoesquelética (10) y, por tanto,

haciendo que la actividad y la participacion del paciente se vean afectadas (9).

Basandose en el conocimiento actual del desarrollo y la plasticidad del sistema nervioso
central (SNC), la terapia debe estar enfocada a preservar y potenciar los sustratos para el
control motor en los primeros afos de vida (11).

En el estudio realizado por Novak y col., se vio que una de las terapias con mayor evidencia
cientifica y mas empleada en la actualidad es la TMIR (8), para mejorar el uso del brazo y la
mano afecta en términos de cantidad y calidad (11), mejorando asi, la actividad motriz y la

participacion (12).

La TMIR fue descrita por Edward Taub en 1993 (12), siendo los principios basicos de esta
terapia tres:

e Restriccién del miembro superior no afecto

¢ Alta intensidad de tratamiento (6-8 horas/dia)

e Aplicacion de los principios de la terapia conductual
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Se considera que dos diferentes, pero relacionados, mecanismos incorporados en la TMIR,
son responsables de un mayor uso de la extremidad afectada: superacién del “non-use” y la
induccion de la reorganizacion cortical dependiente del uso.

La perspectiva de la TMIR parece divergir entre autores y, también lo hacen los nhombres
dados a las intervenciones relacionadas con él. La descripcién mas detallada fue la dada por
Taub et al. en el 2007, donde diferencia:

e TMIR: es la restriccién del miembro superior no afecto, junto con la combinacion de
mas de 3 horas de terapia intensiva al dia, que se proporciona durante, al menos, 2
semanas consecutivas

e TMIRm: es la restriccion de miembro superior no afecto con menos de 3 horas de
tratamiento al dia.

e UF: es la restriccion del miembro superior no afecto sin tratamiento adicional para el
miembro superior afecto.

Los enfoques iniciales incluyeron el UF en pacientes adultos con ictus, en donde la extremidad
superior no afectada fue restringida para inducir pasivamente la practica de la extremidad
superior afectada. Posteriormente, se agregé la practica activa del miembro superior afectado,
incorporando principios de psicologia y aprendizaje motor, convirtiéndose en lo que se conoce
como TMIR (13).

La contencion se mantenia durante el 90% de las horas de vigilia, y se realizaban 6 horas de

tratamiento intensivo al dia, durante 10-12 dias (12).

La restriccion del lado no parésico puede llevarse a cabo a través de medios de contencion
no extraible, como férulas o cabestrillos, hasta guantes o manoplas (13). A pesar de la
variedad de tipos de restriccion, no hay estudios que comparen directamente el efecto de las
restricciones extraibles y las no extraibles, en comparacion con cantidades similares de

terapia (12).

Las altas dosis de terapia junto con el gran niumero de horas utilizando la contencién (90% del
dia en adultos) hace muy dificil traspasarlo a la terapia pediatrica. Esto, hace necesario una
adaptacion al protocolo, surgiendo asi, la TMIRm (10). Las dosis de la TMIRm pueden
disminuir el riesgo potencial sobre el dafio al cerebro inmaduro, como consecuencia de
restringir el uso del miembro superior no afecto en nifios pequenos (14).

De acuerdo a la literatura, existen una gran variedad de protocolos propuestos para realizar
la TMIR y la TMIRm (TMIR(m)).

El uso de programas de TMIRm en nifios con PC difiere del protocolo convencional de TMIR,
altamente intensivo, de varias maneras: disminuyendo el niumero de horas por dia usando la

restriccion y las horas de terapia al dia, aumentando en todos los casos, el numero de dias
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totales de tratamiento. Asimismo, se han propuesto otros ambientes para realizar la terapia
(el escolar y/o el doméstico), a la vez que se incluye la intervencién dentro del contexto del

juego (11).

Como se ha mencionado, uno de los principios basicos de la TMIR es la alta intensidad de
esta. Sin embargo, es dificil definir la dosis éptima.

Para describir y comparar diferentes modelos de TMIR(m), las horas de tratamiento y la
duracién total del programa, se han definido en la mayoria de los estudios como una unica
unidad (horas), consistente o no con las horas de uso de la restriccién. No obstante, este
meétodo no tiene en cuenta la interaccion entre la duracion, la frecuencia y la duracién total de
este (12). Asi pues, se han realizado diferentes estudios para encontrar evidencia sobre la

mejor dosis y composicién de TMIRm para las necesidades y capacidades de los nifios (14).

El numero de horas al dia varia mucho de un estudio a otro, desde 1 a 6 horas de tratamiento
al dia (15,16).

Case Smith et al., a partir de un estudio controlado y aleatorizado, comparé 6h/dia con un
protocolo de 3h/dia, ambos durante 21 dias, en nifios de 3 a 6 afos, no encontrando
resultados diferenciales entre los grupos. Por ello, se sugirié que un protocolo de 3h/dia
durante cuatro semanas (63 horas), seria suficiente para conseguir efectos 6ptimos (15).
Esto contrasta, con el estudio realizado por Gordon et al., en donde se compararon dos
protocolos de TMIRm (60h/10 dias vs 90h/15 dias) en nifios mas mayores (4-13 afios vs 3-10
afnos), donde se demostré una mejoria mayor sobre la funcién de la mano en el grupo que
recibié 90 horas de tratamiento (17). Por consiguiente, de esta forma queda justificada que la

Optima dosis de terapia es todavia desconocida para los diversos grupos de edades.

La frecuencia de tratamiento, suele ser de 5 a 7 veces por semana (12). Pese a ello, se
encuentran estudios, como el de Rostami et at., donde la frecuencia de tratamiento fue de 3
veces por semana, obteniendo de igual manera buenos resultados sobre el miembro superior
afecto (18).

La duracion total de la TMIR(m) varia ampliamente de 2 a 10 semanas. Los modelos de 2 a 3
semanas (6h/dia) se han utilizado frecuentemente en niflos mayores de cuatro afios (17,19).
Ahora bien, en nifios mas pequefios (<4 afos), los modelos que se usan son de un periodo
de 6 a 8 semanas (2-3 horas/dia) (20,21).

La diferencia en el efecto entre periodos cortos de intervencion durante mas semanas frente
a un numero mayor de horas de tratamiento durante periodos mas cortos, todavia no han sido
estudiados (12).
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Es importante reconocer que, a través de los estudios, la duracién y la frecuencia de la
intervencion, a menudo no se basa en el objetivo marcado para cada modelo. Por ejemplo,
cuando el tratamiento se ha llevado a cabo en entornos escolares o domésticos, las horas
empleadas han sido entre un 40% y un 50% por debajo de las horas previstas. Incluso en
programas estructurados, realizados en ambientes tales como campamentos, la duracién del

programa realizado fue entre el 58% y el 81% de la debida (12).

Otros de los aspectos que han sido de interés en los estudios, ha sido observar la posible
influencia de la edad de los pacientes, con los resultados finales obtenidos, pues, a pesar de
los escasos datos disponibles en la literatura sobre el desarrollo natural del miembro superior
en ninos con PC, se conoce que la mayoria de las adquisiciones de la mano afecta ocurre
antes de los 3 afos en los nifios mas funcionales (12), hasta como maximo los 7 afios de edad
(22), donde parece establecerse.

Con la intervencién en nifos de edades mas tempranas se puede influir de manera notable
sobre la progresion natural del desarrollo de las habilidades y en los procesos de
neuroplasticidad (22,23).

La edad media de los nifios de los diferentes estudios oscila entre los 2 y los 7 afios. Sin
embargo, en los estudios también se han incluido pacientes mas pequefios, como en el
estudio realizado por Elliasson et al., donde se incluyeron bebés desde los 3 a los 8 meses
(23), hasta otros estudios con pacientes mas mayores (19,24-26).

Una de las pocas investigaciones llevada a cabo para estudiar el efecto directo de la edad
sobre la efectividad del tratamiento, fue realizada en 2006 por Gordon et al., donde no se
encontraron diferencias significativas entre los resultados obtenidos en nifios de 4 a 8 afos
en comparacion con los de 9 a 13 afios (12) . Otros estudios senalan que no existe relacion
directa con la edad, pero si con la respuesta individual de cada paciente ante la terapia (19,21).
Todo esto sugiere un mayor efecto en periodos en los que ocurre el desarrollo (antes de los
7 anos) (14). A pesar de ello, desde la perspectiva practica, los nifios mas mayores tienden a
estar mas capacitados para participar en programas intensivos de TMIR(m), en dinamicas de
grupo y con mayor voluntad de participacion. Siendo asi siempre, beneficiosa la TMIR(m) en
todos los grupos de edad (12), en nifios mas pequefios por su propio desarrollo y en los mas

mayores por su actitud colaborativa ante la terapia.

Como se ha mencionado, la literatura aboga una evidencia de apoyo moderado y creciente al
uso de la TMIRm para el tratamiento de la funcionalidad del miembro superior afecto. Son
numerosos los estudios que confirman su validez para mejorar las habilidades motoras en
nifos con PC. Sin embargo, no se encuentran estudios que demuestren la efectividad de un

unico modelo de TMIRm, ya que en las diferentes intervenciones se consiguen buenos
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resultados (12). A modo resumen, los beneficios encontrados tras aplicar la TMIRm
observados en la literatura han sido: aumento de la fuerza de agarre (16,27), la destreza
manual (coordinacion y manipulacion de objetos) (18,28), la fuerza muscular (16) y la
velocidad (16,18); disminuciéon del tono muscular (16); y lo mas importante, la cantidad
(16,29,30) y calidad (27-29) del miembro superior afecto, mejorando asi, su autonomia y

calidad de vida.

Respecto a la duracién en el tiempo de los resultados obtenidos tras realizar TMIR(m) la
mayoria de los estudios respaldan su mantenimiento durante los 3-6 meses posteriores a la
intervencion (15,19), hasta en algunos estudios, llegando al afio (14). En 2013, Eliasson et al.,
realizaron un estudio para describir el desarrollo de la funciéon de la mano, en 11 jévenes
adultos (16-24 afos), quienes habian participado seis afios atras, en un campamento de TMIR
de dos semanas de duracion. Aunque los resultados obtenidos se basan en una muestra muy
pequefa y, es dificil concluir sobre el verdadero efecto de la terapia en una perspectiva a tan
largo plazo, se observo, que, pasados estos seis afios, la velocidad de ejecucion y la
efectividad de uso se mantuvieron en niveles similares a los conseguidos; mientras que la
funcién de agarre aumenté. Esta estabilidad respecto a la velocidad y destreza, y el aumento
de la fuerza de agarre en ambas manos, parece corresponderse con lo que ocurre en la mima
etapa da desarrollo en los jovenes sin patologia (14).

Por ello, se puede decir que el seguimiento a largo plazo es complicado, ya que los resultados
son susceptibles a las influencias de otros tratamientos y el continuo desarrollo (14). Ademas,
es cuestionable si se puede esperar que el uso de la TMIRm a una edad temprana tenga un

impacto notable después de varios afios (31).

El esfuerzo para adaptar el modelo de la TMIR a los nifios, ha dado lugar a variaciones
considerables en la ubicacion y contexto de realizacion de la misma (12).

Un objetivo importante en el uso de la TMIR con los nifios es el aumento del compromiso, la
motivacién y el juego (17,19), de ahi que los terapeutas busquen este objetivo modificando el
entorno de la terapia (casa (18,32), campamentos (33), escuela (34)...), creando un ambiente

agradable con actividades ludicas seguidas por recompensas inmediatas (18,35).

Otro método utilizado para mejorar la funcionalidad del miembro superior en nifios con PC
hemiparésica es la realidad virtual (RV), donde se usa una simulacién del mundo real a través
de un ordenador o sistema informatico para que asi, el usuario pueda interactuar con ese
mundo y los objetos del mismo a partir de un interfaz humano-maquina adaptable (35).

La RV como herramienta de tratamiento ofrece la posibilidad de alentar a los pacientes a

olvidar sus circunstancias reales, permitiéndoles concentrarse en una tarea atractiva (35),
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motivando en la mayoria de los casos a aumentar la duracion o intensidad de la practica de
habilidades motrices (36).

Asimismo, la RV tiene ventajas para los terapeutas pues, permite controlar y prescribir las
caracteristicas del ejercicio, tales como la duracion, la frecuencia o la intensidad, adaptandose
asi, a los objetivos y capacidades de cada paciente (36).

En otras palabras, los pacientes pueden realizar actividades y tareas repetidamente y con
mayor motivacion, pudiendo ser los resultados monitorizados y de esta forma, si son
inapropiados, corregirlos (35).

Por esta razon, algunos estudios han introducido la RV dentro del contexto de la TMIRm,
como es el caso del estudio realizado por Rostami et al., donde 32 participantes divididos en
cuatro grupos diferentes (RV, TMIRm, RV+TMIRm y grupo control), recibieron 18 horas de
tratamiento durante un periodo de 4 semanas (3 veces/semana, 1,5 horas de
tratamiento/sesién), observandose una mejoria mayor sobre el uso del miembro superior,
calidad de movimiento, velocidad y destreza en el grupo donde se combinaron ambas
aplicaciones, TMIRm y RV (35).

Ahora bien, la mayoria de los sistemas de RV no estan comercialmente disponibles y/o son
muy caros. Por ello, se estan estudiando sistemas de juego low cost y comercialmente
disponibles, como es el caso de la Nintendo Wii™ (36).

La Nintendo Wii™ (Figura 2 (a)) utiliza el movimiento del jugador para controlar el juego a
través de un avatar llamado Mii (Figura 2 (b)), el cual representa a cada participante dentro
del juego. El movimiento es controlado por el mando de la Wii (Figura 2 (c)), el cual utiliza un
acelerometro de tres ejes para trasladar el movimiento de todo el cuerpo al movimiento en la
pantalla. El mando de la Wii, también proporciona informacion basica de audio y vibracién,
utilizada como feedback.

La sefial de los controladores es recibida por un sensor (Figura 2 (d)) ubicado en la parte
superior del televisor. El control de movimiento de la Wii, permite a los jugadores controlar e
interactuar sin necesidad de pulsar varios botones, consiguiendo que los pacientes con una

destreza limitada puedan acceder, participar y beneficiarse del juego (37).

'_.;J (‘ m
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Figura 2. (a) Consola Nintendo Wii™. (b) Mando de la Wii (c) Mii (d) Sensor.
Elaboracion propia.
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Existen una serie de ventajas respecto al uso de la Wii™ frente a otros sistemas de RV.
Primeramente, son facilmente asequibles y relativamente econémicos. En segundo lugar, son
portatiles, por lo que pueden utilizarse en diferentes ambientes. Asimismo, la gran variabilidad
de los juegos disponibles, permite un uso frecuente e intensivo, durante un tiempo
suficientemente largo (36).

Como se ha comentado, el interés por estos sistemas de juego low cost como herramientas
en el tratamiento del miembro superior en nifios con PC esta en pleno auge. Winkels et al.,
realizé un entrenamiento con la Nintendo Wii™ durante un periodo de 6 semanas (2 veces/
semana, 30 min/sesion) en 15 nifios con PC. Los resultados reflejaron una mejor realizacion
en las ABVD después de realizar el programa, pero la calidad de los movimientos segun el
test de Melbourne Assesment no mejord de manera significativa (38). Otro estudio controlado
y aleatorizado, realizado por Chiu et al., utilizé6 un protocolo usando el Wii Sports Resort™
junto con tratamiento convencional frente a un grupo control, durante 6 semanas, en 62
pacientes con PC hemiparésica (6-13 afnos). Las variables de estudio fueron coordinacion,
fuerza, funcion manual y percepcion del uso de la mano afecta. No hubo diferencia entre
grupos respecto a la coordinacién, funcién de la mano o percepcion de los cuidadores en
relacion a la calidad de la funcién de la mano. Sin embargo, hubo una tendencia mayor a tener
mayor fuerza de agarre en el grupo experimental que en el grupo control, tanto a las 6
semanas como a las 12. Asimismo, hubo una tendencia por parte de los cuidadores a percibir
una mayor cantidad de funcién de la mano mas afecta en el grupo experimental tras las 6
semanas, fortaleciéndose ain mas, 12 semanas después (36).

Estos estudios son algunos ejemplos, que nos hacen afirmar que el uso de la Wii™ debe

usarse como complemento de la terapia, no como sustitucién de la misma.

Para finalizar, es importante mencionar las escalas y cuestionarios mas utilizados en pediatria
para valorar de manera objetiva, los resultados obtenidos tras las diferentes intervenciones

sobre el miembro superior.

La Sociedad Espafiola de Rehabilitacion Infantil, en sus ultimas jornadas cientificas realizadas
en Marzo de 2015 (Almeria), realizé una revisién de las mismas, para valorar cuales de ellas
se estan utilizando en el dia a dia, a la vez de conocer cuales se utilizan habitualmente en los
estudios publicados con factor de impacto, para conseguir asi, unos criterios comunes a la
hora de valorar ciertos items en pacientes con PC (39).

Centrandonos en las escalas de manipulacion y funcion motora fina, realizaron dos

clasificaciones: escalas bimanuales y escalas especificas para el nifio hemipléjico.
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Escalas bimanuales

Escalas especificas nifio hemipléjico

Manual Ability Clasiffication System (MACS)
Escala modificada de miembro superior de
Sindou y Millet

The Upper Limb Physician’s Rating Scale
(ULPRS)

The bimanual fine motor function (BFMF)

Assisting Hand Assessment (AHA)

Melbourne Assessment of Unilateral Upper
Limb Function (MUUL)

Quality of Upper Extremity Skills Test (QUEST)
Shriners Hospital Upper Extremity Evaluation
(SHUEE)

ABILHAND-Kids

Tabla 2. Escalas de manipulacién y funcién motora fina. Elaboracién propia.(39)

Dentro de las ultimas destacamos:

AHA: herramienta para medir el desempefio bimanual de manera concisa y basandose
en el uso funcional del miembro superior. Es una prueba semiestructurada en una
sesion de juego mediante un kit de juguetes, la cual se graba, para su posterior
interpretacion. Es necesaria una formacién especifica para poderla administrarla. (39)
MUUL.: sistema de valoracion de la funcionalidad unilateral del miembro superior. Es
una de las mejores escalas para detectar dichos cambios, tras tratamientos enfocados
en la espasticidad. Incluye diferentes items, tales como: alcances, agarres, dibujar,
saltos, manipulaciones, sefalar, prono-supinacion y transferencias mano-mano/
mano-boca. (39)

QUEST: es una escala disefiada para evaluar la calidad de la funcién de la extremidad
superior en cuatro dominios (movimientos disociados, prension, apoyos y reacciones
posturales) en nifios con PC desde los 18 meses a los 18 afnos. Herramienta referida
al contenido para evaluar la calidad del movimiento de la extremidad superior y la
funcién de la mano en nifios con paralisis cerebral, incluidos movimientos disociados,
prension, extensién de proteccion y soporte del peso. (39,40)

SHUEE: Evaluacién del Hospital de Shirness para nifios con PC. Se graba un video,
incluyéndose el analisis espontaneo, el analisis dinamico posicional, la capacidad de
agarre-soltar del pulgar, dedos, mufieca, antebrazo y codo. (39)

ABILHAND-Kids: Disponible gratuitamente en la red. Ha sido desarrollada por la “Unité
de réadaptation et de Médecine fisico, Universidad Catdlica de Lovaina”. Es rapida de
administrar y se completa por los padres, dando una perspectiva diferente de habilidad

manual de los nifios en su vida cotidiana. (39)
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Después de la revisién de la bibliografia existente sobre el tema, podemos concluir que el
trabajo del miembro superior es practicamente obligatorio en este tipo de pacientes,
incluyendo protocolos donde la mejora de la manipulacién y funcionalidad sean objetivos
principales.

Asi pues, desde el punto de vista de la fisioterapia es necesario investigar acerca de que
variable de tratamiento es el mas adecuado y efectivo teniendo en cuenta diferentes
estrategias que afiadan diversion y motivacion a la intervencion.

De esta manera, queda justificada la realizacion del presente estudio cuyo objetivo es evaluar
la influencia del tratamiento, combinando un protocolo de TMIRm mas la Nintendo Wii™ y de
cada intervencion por separado, sobre la funcionalidad del miembro superior en nifios con PC
hemiparésica, y asi conseguir entre otras cosas una mejora en la calidad de vida de aquellos

pacientes que lo sufren.
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2. Evaluacion de la evidencia

21 Fuentes documentales

Se realizé una busqueda bibliografica entre los meses de Septiembre y Noviembre de 2016
en las bases de datos MEDLINE (PubMed), PEDro y EBSCO (Academic Search Complete,
E-Journals, MEDLINE y CINAHL), para poder analizar la evidencia existente acerca de
nuestro tema de interés. Asimismo, se incluyd alguna busqueda manual y libros

especializados en el tema.

2.2 Estrategia de busqueda

MEDLINE (PubMed)
En esta base de datos se realizaron busquedas a traveés del portal PubMed con los siguientes

términos controlados (MESH):

LI ET]

“Physical Therapy Modalities”, “Physical Therapy Speciality”, “Cerebral Palsy” “Upper

Extremity” y “Motor Skills”
Y como términos libres se utilizaron:

“‘Nintendo Wii”, “Wii”, “Virtual Games”, “Gaming”, “Nintendo Wii rehabilitation”, “Constraint

Induced Movement”, “Constraint Induced Movement Therapy”, “Modified Constraint Induced
Movement Therapy”, “Postural balance”, “Postural Stability”, “Postural Control”, “Cerebral

Palsy” y “Children Cerebral Palsy”.

Se realizé una primera busqueda combinando términos controlados (MESH) y términos libres,
aplicando los filtros: “Published in the last 5 years”, “Humans” y “Birth-18 years”. A partir de
los resultados obtenidos en la primera busqueda, se combinaron con booleanos “OR” y “AND”,

aplicando, asimismo, los filtros mencionados. (ANEXO 2)

Search (((((((("Cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND "last 5 29
years"[PDat])) AND ("Hemiplegia"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat]))) AND ((((((("Cerebral Palsy"[Mesh]) OR
cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND "last 5 years"[PDat])) AND (((((constraint induced
movement) OR constraint induced movement therapy) OR modified constraint induced movement therapy))
AND "last 5 years"[PDat])) Filters: Humans; Child: birth-18 years

Search (((("Upper Extremity"[Mesh]) AND upper extremity function) AND "last 5 years"[PDat])) AND 10
(((((((nintendo wii) OR wii) OR virtual games) OR gaming) OR nintendo wii rehabilitation)) AND "last 5
years"[PDat]) Filters: Humans; Child: birth-18 years

Search (((((((("Cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND "last 5
years"[PDat])) AND (((((((nintendo wii) OR wii) OR virtual games) OR gaming) OR nintendo wii rehabilitation)) 6
AND "last 5 years"[PDat]))) AND (((("Physical Therapy Modalities"[Mesh]) OR "Physical Therapy
Specialty"[Mesh])) AND "last 5 years"[PDat]) Filters: Humans; Child: birth-18 years
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Search ((((((((nintendo wii) OR wii) OR virtual games) OR gaming) OR nintendo wii rehabilitation)) AND "last 3
5 years"[PDat])) AND (((((constraint induced movement) OR constraint induced movement therapy) OR
modified constraint induced movement therapy)) AND "last 5 years"[PDat])

Search ((((((((("Motor Skills"[Mesh]) OR postural balance) OR postural stability) OR postural control)) 11
AND "last 5 years"[PDat])) AND (((((((nintendo wii) OR wii) OR virtual games) OR gaming) OR nintendo wii
rehabilitation)) AND "last 5 years"[PDat]))) AND ((((("Cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children
cerebral palsy)) AND "last 5 years"[PDat]) Filters: Humans; Child: birth-18 years

Search ((((((((("Motor Skills"[Mesh]) OR postural balance) OR postural stability) OR postural control)) 13
AND "last 5 years"[PDat])) AND (((((constraint induced movement) OR constraint induced movement
therapy) OR modified constraint induced movement therapy)) AND "last 5 years"[PDat]))) AND ((((("Cerebral
Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND "last 5 years"[PDat]) Filters: Humans;
Child: birth-18 years

Tabla 3. Resumen estrategia de busqueda sequida en Medline. Elaboracién propia.

El total de articulos encontrados fue de 111, de los cuales se eliminaron por titulo y/o abstract

58, y 37 fueron descartados tras la lectura critica, quedando asi, un total de 16 articulos.

PubMed 58 Eliminados 36 Eliminados
u_ © por Titulo y/o tras lectura 17
N=111 Abstract critica
EBSCO

En EBSCO, se seleccionaron las siguientes bases de datos: “Academic Search Complete”,

“E-Journals”, “MEDLINE” y “CINAHL”. Se realiz6 una busqueda con los siguientes términos:

“Physical Therapy”, “Cerebral Palsy” “Upper Extremity Function”, “Constraint Induced
Movement Therapy”, “Modified Constraint Induced Movement Therapy”, “Nintendo Wii” y
“Motor Skills”.

Se utilizaron los términos de busqueda mencionados, combinados con operadores boleanos
“‘OR” y “AND”. A las busquedas realizadas, se aplicaron los filtros: “Published in the last 5
years” y “all child”. (ANEXO 3).

Search “Cerebral Palsy” AND “Nintendo Wii” Filters: published in the last 5 years; All child 6

Search “Cerebral Palsy” AND (“Constraint Induced Movement Therapy” OR “Modified Constraint Induced 36
Movement Therapy”) Filters: published in the last 5 years; All child

Search "Motor Skills” AND “Nintendo Wii” AND “Cerebral Palsy” Filters: published in the last 5 years; All child 3

Search “Motor Skills” AND ((“Constraint Induced Movement Therapy” OR “Modified Constraint Movement 5
Therapy”) AND “Cerebral Palsy” Filters: published in the last 5 years; All child

Tabla 4. Tabla 3. Resumen estrategia de busqueda sequida en EBSCO. Elaboracién propia.
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El total de articulos obtenidos fue de 55, de los cuales se eliminaron por titulo y/o abstract 13.

22 fueron descartados tras la lectura critica, quedando asi, un total de 20 articulos.

EBSCO 13 Eliminados 21 Eliminados
_ por Titulo y/o tras lectura 21
N=55 Abstract critica
PEDro

En esta base de datos se realizaron busquedas avanzadas, afiadiendo diferentes términos en

los campos de busqueda (Tabla 2):

* “Physical Therapy”, “Cerebral Palsy” “Upper Extremity
Abstract & Title Function”, “Constraint Induced Movement Therapy”,
“Nintendo Wii” y “Motor Skills"

[ Therapy | « "Neurodevelopmental therapy, neurofacilitation” ]
[ Problem | « "Motor coordination" ]
[ Body part | + "Upper arm, shoulder or shoulder girdle" ]
[ Subdiscipline | « "Paediatrics" "Neurology" ]
[ Published since [ -m2011" )

Tabla 5. Tabla 3. Resumen estrategia de busqueda seguida en PEDro. Elaboracién propia.

El total de articulos obtenidos fue de 66, de los cuales se eliminaron por titulo y/o abstract 29.

23 fueron descartados tras la lectura critica, quedando asi, un total de 14 articulos.

PEDro 29 Eliminados 22 Eliminados
_ por Titulo y/o tras lectura 15
N=66 Abstract critica
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3. Objetivos

3.1

Objetivo principal

El objetivo principal del presente estudio es:

(©)

3.2

Valorar la modificacion de los resultados de cada una de las intervenciones en funcion
del momento de medicién y determinar en cual de ellas se consigue una mayor eficacia
en relacion al aumento de funcionalidad de la extremidad afecta segun la escala
QUEST en paciente con PC.

Objetivos secundarios

Los objetivos secundarios del presente estudio son:

(©)

(©)

(©)

(©)

Valorar la influencia de cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio
de “movimientos disociados” segun la escala QUEST en cada uno de los momentos
de medicion (pre, post y medio plazo).

Valorar la influencia de cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio
de “prension” segun la escala QUEST en cada uno de los momentos de medicion (pre,
post y medio plazo).

Valorar la influencia de cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio
de “apoyos” segun la escala QUEST en cada uno de los momentos de medicién (pre,
post y medio plazo).

Valorar la influencia de cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio
de “reacciones posturales” segun la escala QUEST en cada uno de los momentos de

medicion (pre, post y medio plazo).
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4. Hipotesis
41 Hipdtesis conceptual

La hipdtesis que se ha planteado en este estudio, en funcion de los objetivos trazados es:

La combinacion de la TMIRm mas el uso de la Nintendo Wii es mas eficaz en el aumento de
uso de la extremidad superior afecta segun la escala QUEST en pacientes con PC, que la
TMIRm, la Nintendo Wii™ y el tratamiento convencional de forma aislada, y su efecto se

mantiene a los seis meses de finalizar el tratamiento.
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5. Metodologia

5.1 Diseio

Se plantea un estudio tipo experimental: analitico, controlado aleatorizado y longitudinal, ya
qgue se pretende extrapolar los datos obtenidos al resto de la poblacion. Se realizara un estudio
a simple ciego modificado, ya que solo el profesional que realiza las valoraciones y analiza
los resultados obtenidos desconocera a qué grupo pertenece cada participante. Sin embargo,

fisioterapeutas y sujetos de estudio, no estaran cegados.

El estudio estara formado por cuatro grupos diferentes, que se desarrollaran en el apartado
“6.2.Etapas de desarrollo”:

o Grupo 1: tratamiento convencional de fisioterapia mas Nintendo Wii™

o Grupo 2: TMIRm mas tratamiento convencional

o Grupo 3: tratamiento convencional

o Grupo 4: TMIRm mas Nintendo Wii™

En dichos grupos se valorara la modificacion de los resultados de cada una de las
intervenciones en funcion del momento de medicién y se determinara en cual de ellas se
consigue una mayor eficacia en relacion al aumento de funcionalidad de la extremidad afecta

segun la escala QUEST en paciente con PC.

Las mediciones se llevaran a cabo en cada uno de los sujetos, independientemente del grupo
al que pertenezcan, tres veces (pre-tratamiento, post-tratamiento y a los seis meses de la
finalizacion del mismo). De esta manera, se obtendra asi una variable de resultado de cada
uno de los grupos, y se podran comparar, realizando posteriormente el calculo de la media de

cada uno de ellos.

La distribucion de los sujetos de estudio en los distintos grupos de tratamiento, se llevara a
cabo de manera aleatoria a través de un comando, “ALEATORIO.ENTRE” del programa

informatico Microsoft Excel®:

Argumentos de funcién (.9 [
ALEATORIO.ENTRE

Inferior ] -

Superior | =
Devuelve el nimero aleatorio entre los nimeros que especifique.

Inferior es el entero més pequefio que devolveré ALEATORIO.ENTRE.

Resultado de la férmula =
Ayuda sobre esta funcién Aceptar Cancelar |

Figura 3. Comando “ALEATORIO.ENTRE” Microsoft Excel®. Elaboracion propia.
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Se garantizara la anonimizacion de los datos de cada participante por parte de todo
profesional implicado en el estudio. El tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos
de caracter personal de todos los sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre de Protecciéon de Datos de Caracter Personal.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cdédigo y solo el
investigador principal del estudio podra relacionar dichos datos con los sujetos y con su
respectiva historia clinica. Por lo tanto, la identidad de los participantes no sera revelada a
persona alguna salvo excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Para el cumplimiento de dicho requisito, se realizaran dos bases de datos, una en la cual se
encuentren todos los datos personales del paciente y en la que se asignara un codigo a cada
uno de ellos, y otra en la que solo aparezcan dichos cédigos junto con las variables de estudio
y sus resultados.

Como se ha mencionado, a la primera base de datos, solo podra tener acceso el investigador
principal del estudio, mientras que a la segunda tendran acceso los demas profesionales

pertenecientes al equipo investigador.

Antes de todo ello, se llevara a cabo la entrega de una hoja informativa (ANEXO 4) y un
consentimiento informado (ANEXO 5) al padre/madre o tutor legal de cada uno de los
participantes, donde se explicaran los detalles del estudio, para que los sujetos puedan
conocer en qué consiste la intervencion, y determinar de una manera autonoma y voluntaria,
si desean o no, su participacién en el mismo. Dichos documentos deberan ser leidos y

firmados de manera individual.

Cabe mencionar que, para llevar a cabo dicho estudio, nos comprometemos a respetar y
cumplir con todos los aspectos éticos de la ultima actualizacion de la Declaracién de Helsinki,
aprobada en 1964 por la Asamblea Médica Mundial, con el propdsito de regular la ética en la
investigacion clinica, basandose en los cometidos del meédico y en la integridad moral.

El presente estudio, se presentara a la Comisién de Investigacion de la Escuela de Enfermeria
y Fisioterapia “San Juan de Dios” y al Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital
Universitario La Paz y el Hospital Universitario Nifio Jesus, mediante el envio de una solicitud

de ensayo a dichos comités (ANEXO 6).

5.2 Sujetos de estudio
El estudio se realizara en la Comunidad de Madrid e ira dirigido a pacientes con PC tratados
en el Hospital Universitario La Paz y Hospital Universitario Nifio Jesus. Se firmaran acuerdos

de colaboracién con dichas instituciones, para la derivacién de pacientes. No obstante, para
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poder participar en el estudio, los sujetos deberan cumplir una serie de criterios de inclusion

y exclusién.

Criterios de inclusion

(©)

(©)

(©)

Diagnéstico médico de paralisis cerebral hemiparésica tipo espastica.

Mayor déficit de movimiento en una extremidad superior (35).

Movimiento voluntario no limitado cuando se restringe al lado no afectado (27).

Al menos 20° extension de mufieca y 10° extension activa de los dedos desde la flexion
completa en el lado mas afecto (35).

Tono muscular menor a 3 segun la Modified Ashworth Scale (35).

Vision y audicién normales (35).

Capacidad de entender las instrucciones para el uso de la Nintendo Wii™ (38).
Suficiente funcién de mano para sostener el mando de la Nintendo Wii™ (36).

Edad entre 6 y 12 afos (35,36)

Aquellos que hayan leido y firmado la hoja informativa (ANEXO 4) y el consentimiento
informado (ANEXO 5).

Criterios de exclusion

(©)

(©)

Problemas no asociados a PC.

Haber recibido tratamiento relacionado con la TMIRm en los ultimos dos afios antes
de la participacién en el estudio (35).

Haber recibido toxina botulinica en la extremidad superior afecta dentro de los seis
meses anteriores al estudio (41).

Cirugia ortopédica del miembro superior hace menos de un afio (41).

Epilepsia no controlada (41).

Incapacidad para estar de pie y/o caminar de manera independientemente (36).
Insuficiente capacidad cognitiva para entender tareas e instrucciones solicitadas (41).
Graves problemas cognitivos o visuales (36).

Negativa a participar o no haber leido y firmado la hoja informativa (ANEXO 3) y el

consentimiento informado (ANEXO 4).

Por lo tanto, se incluiran en el estudio aquellos sujetos que cumplan los criterios de inclusion,

no entren dentro de los criterios de exclusién y firmen la hoja informativa (ANEXO 4) y el

consentimiento informado (ANEXO 5).
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Calculo muestral

Para que la muestra del estudio, sea una muestra representativa de la poblacién, debe ser lo
suficientemente amplia y en la cual podamos encontrar diferencias significativas, con una
buena precisién de los parametros. Para la consecucion de todo ello, se calcula el tamafio
muestral basandose en datos de estudios anteriores y el software libre GRANMO® Versién
7.12 Abril 2012. Como nuestro diseio experimental implica mas de dos grupos
experimentales, y se asume que los datos siguen una distribucion normal (o paramétrica), se
debe analizar los resultados empleando un analisis de la varianza de los datos (ANOVA), por

ello el calculo del tamafo muestral se realiza usando el analisis de la varianza.

Para la obtencion de los datos sobre desviacion tipica (SD) y precision (d), se utiliza el estudio
“Effects of modified constraint-induced movement therapy in virtual environment on upper-limb
function in children with spastic hemiparetic cerebral palsy: a randomised controlled trial”, ya
que al igual que nosotros utiliza como variable principal el aumento de la funcionalidad del
miembro superior. Este estudio considera una SD de 1,74, y una precisién (d) de 0,94 para

gue sea clinicamente relevante.

Por lo tanto, aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral,
se precisan 98 sujetos en cada grupo para detectar una diferencia minima de 4 entre dos
grupos, asumiendo que existen 4 grupos y una desviacién estandar de 1.74. Se ha estimado

una tasa de pérdidas de seguimiento del 15%.

Grupo 2 Grupo 3
98 pacientes 98 pacientes

Grupo 1 Grupo 4
98 pacientes 98 pacientes

392

participantes

Figura 4. Sujetos necesarios muestra representativa. Elaboracion propia.

Una vez obtenida la muestra con un total de 392 sujetos, se realizara una aleatorizacion a
través de un comando, “ALEATORIO.ENTRE” del programa informatico Microsoft Excel®,

para la distribucion equitativa y homogénea de los sujetos en cada uno de los grupos
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5.3

Variables

Las variables del presente estudio son:

. . Unidad de .
Variable Tipo Escala . Forma de medida
medida
Funcionalidad
Cuantitativa .
del miembro , De razon Puntos Escala QUEST
) discreta
superior
Movimientos Cuantitativa
De razén Puntos Escala QUEST
disociados discreta
Cuantitativa
. Prension ) De razon Puntos Escala QUEST
Dependientes discreta
Cuantitativa
Apoyos ) De razon Puntos Escala QUEST
discreta
Reacciones Cuantitativa
] De razén Puntos Escala QUEST
posturales discreta
0= Grupo 1
Tipo de Cualitativa Nominal 1= Grupo 2
. intervencion olicotomica 2= Grupo 3
Independientes P P
3= Grupo 4
0= Pretratamiento
Momento de Cualitativa
Nominal 1= Post-tratamiento
medicion policotémica
2= A medio plazo

Tabla 6. Variables del estudio. Elaboracion propia.

Variables dependientes

Funcionalidad del miembro superior afecto: variable cuantitativa discreta. Dicha variable sera

medida de manera objetiva a través de la escala QUEST, la cual es una escala disefiada para
evaluar la calidad de la funcién de la extremidad superior en cuatro dominios (movimientos
disociados, prension, apoyos y reacciones posturales) en nifios con PC desde los 18 meses
a los 18 anos (ANEXO 7) (40).

Las mediciones se llevaran a cabo en cada uno de los sujetos, independientemente del grupo

al que pertenezcan, tres veces (pre-tratamiento, post-tratamiento y a los seis meses de la

finalizacion del mismo). De esta manera, se obtendra asi una variable de resultado de cada
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uno de los grupos, y se podran comparar, realizando posteriormente el calculo de la media de

cada uno de ellos.

Los resultados obtenidos se analizaran para evaluar si existen diferencias estadisticamente

significativas en las puntuaciones de la escala de cada una de las intervenciones.

Movimientos disociados: variable cuantitativa discreta. Dicha variable sera medida de manera

objetiva a través del dominio “movimientos disociados” de la escala QUEST, la cual es una
escala disefiada para evaluar la calidad de la funcion de la extremidad superior en nifios con
PC desde los 18 meses a los 18 afios (ANEXO 7) (40).

Las mediciones se llevaran a cabo en cada uno de los sujetos, independientemente del grupo
al que pertenezcan, tres veces (pre-tratamiento, post-tratamiento y a los seis meses de la
finalizacion del mismo). De esta manera, se obtendra asi una variable de resultado de cada
uno de los grupos, y se podran comparar, realizando posteriormente el calculo de la media de

cada uno de ellos.

Los resultados obtenidos se analizaran para evaluar si existen diferencias estadisticamente

significativas en las puntuaciones de la escala de cada una de las intervenciones.

Prension: variable cuantitativa discreta. Dicha variable sera medida de manera objetiva a
través del dominio “prensién”’ de la escala QUEST, la cual es una escala disefiada para
evaluar la calidad de la funcion de la extremidad superior en nifios con PC desde los 18 meses
a los 18 anos (ANEXO 7) (40).

Las mediciones se llevaran a cabo en cada uno de los sujetos, independientemente del grupo
al que pertenezcan, tres veces (pre-tratamiento, post-tratamiento y a los seis meses de la
finalizacion del mismo). De esta manera, se obtendra asi una variable de resultado de cada
uno de los grupos, y se podran comparar, realizando posteriormente el calculo de la media de

cada uno de ellos.

Los resultados obtenidos se analizaran para evaluar si existen diferencias estadisticamente

significativas en las puntuaciones de la escala de cada una de las intervenciones.

Apoyos: variable cuantitativa discreta. Dicha variable sera medida de manera objetiva a través

del dominio “apoyos” de la escala QUEST, la cual es una escala disefiada para evaluar la
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calidad de la funcion de la extremidad superior en nifios con PC desde los 18 meses a los 18
afnos (ANEXO 7) (40).

Las mediciones se llevaran a cabo en cada uno de los sujetos, independientemente del grupo
al que pertenezcan, tres veces (pre-tratamiento, post-tratamiento y a los seis meses de la
finalizacion del mismo). De esta manera, se obtendra asi una variable de resultado de cada
uno de los grupos, y se podran comparar, realizando posteriormente el calculo de la media de

cada uno de ellos.

Los resultados obtenidos se analizaran para evaluar si existen diferencias estadisticamente

significativas en las puntuaciones de la escala de cada una de las intervenciones.

Reacciones posturales: variable cuantitativa discreta. Dicha variable sera medida de manera

objetiva a través del dominio “reacciones posturales” de la escala QUEST, la cual es una
escala disefiada para evaluar la calidad de la funcién de la extremidad superior en nifios con
PC desde los 18 meses a los 18 afios (ANEXO 7) (40).

Las mediciones se llevaran a cabo en cada uno de los sujetos, independientemente del grupo
al que pertenezcan, tres veces (pre-tratamiento, post-tratamiento y a los seis meses de la
finalizacion del mismo). De esta manera, se obtendra asi una variable de resultado de cada
uno de los grupos, y se podran comparar, realizando posteriormente el calculo de la media de

cada uno de ellos.

Los resultados obtenidos se analizaran para evaluar si existen diferencias estadisticamente

significativas en las puntuaciones de la escala de cada una de las intervenciones.

Variables independientes

Tipo de intervencion: variable cualitativa policotdmica nominal

El tipo de intervencién, se refiere al tipo de tratamiento que recibira cada sujeto del estudio,
en funcion del grupo al que pertenezca.

En funcion del grupo al que sea asignado recibira o bien un tratamiento basado en tratamiento
convencional de fisioterapia mas Nintendo Wii™ (Grupo 1), protocolo de Terapia Restrictiva
Modificada (Grupo 2), o bien un tratamiento basada en ambas intervenciones, Terapia

Restrictiva Modifica mas Nintendo Wii™ (Grupo 3).
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Momento de medicion: variable cualitativa policotdmica nominal

El tiempo de medicion quiere decir, el momento en el que se realiza la medicion de la variable
de estudio. Como se ha mencionado, las mediciones se llevaran a cabo en cada uno de los
sujetos, independientemente del grupo al que pertenezcan, en tres momentos diferentes, pre-
tratamiento, post-tratamiento y a los seis meses de la finalizacion del mismo, a través de la
escala QUEST.

5.4 Hipoétesis operativa

HO, hipétesis nula: no existe diferencia estadisticamente significativa en la modificacién de los

resultados de cada una de las intervenciones en funcion del momento de medicion, ni ninguna
de ellas presenta mayor eficacia en relacion al aumento de funcionalidad de la extremidad
afecta segun la escala QUEST.

H1, hipdtesis alternativa: existe diferencia estadisticamente significativa en la modificacién de

los resultados de cada una de las intervenciones en funcion del momento de medicion y se
encuentra en una de ellas mayor eficacia en relacién al aumento de funcionalidad de la

extremidad afecta segun la escala QUEST.

HO, hipdétesis nula: no existe diferencia estadisticamente significativa en los resultados de

cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio de “movimientos disociados”
segun la escala QUEST en cada uno de los momentos de medicién (pre, post y medio plazo).

H1, hipotesis alternativa: existe diferencia estadisticamente significativa en los resultados de

cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio de “movimientos disociados”

segun la escala QUEST en cada uno de los momentos de medicién (pre, post y medio plazo).

HO, hipdtesis nula: no existe diferencia estadisticamente significativa en los resultados de

cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio de “prensién” segun la escala
QUEST en cada uno de los momentos de medicion (pre, post y medio plazo).

H1, hipotesis alternativa: existe diferencia estadisticamente significativa en los resultados de

cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio de “prensién” segun la escala

QUEST en cada uno de los momentos de medicion (pre, post y medio plazo).

HO, hipdtesis nula: no existe diferencia estadisticamente significativa en los resultados de

cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio de “apoyos” segun la escala

QUEST en cada uno de los momentos de medicion (pre, post y medio plazo).
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H1, hipotesis alternativa: existe diferencia estadisticamente significativa en los resultados de

cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio de “apoyos” segun la escala

QUEST en cada uno de los momentos de medicion (pre, post y medio plazo).

HO, hipdétesis nula: no existe diferencia estadisticamente significativa en los resultados de

cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio de “reacciones posturales”
segun la escala QUEST en cada uno de los momentos de medicion (pre, post y medio plazo).

H1, hipotesis alternativa: existe diferencia estadisticamente significativa en los resultados de

cada una de las intervenciones de forma aislada, en el dominio de “reacciones posturales”

segun la escala QUEST en cada uno de los momentos de medicién (pre, post y medio plazo).

5.5 Recogida, analisis de datos, contraste de hipétesis

Recogida de datos

Todo participante, derivado de los Hospitales Universitarios La Paz y Nifio Jesus, sera
atendido en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios” para efectuar su
valoracion.

Una vez aceptada la participacién en el estudio mediante la firma del consentimiento
informado (ANEXO 5) y cumpliendo con los criterios de inclusién y exclusion, ya mencionados,
se les entregara una hoja para completar sus datos personales (ANEXO 8).

En esta hoja también se incluiran los datos de cada una de las mediciones (PRE, POST y
medio plazo), de todos y cada uno de los sujetos de cada grupo de intervencion, junto con las

medias y su SD para el posterior analisis estadistico.

Analisis de datos y contraste de hipotesis
Esta hoja de datos sera transcrita a una hoja Excel® (ANEXO 8), para poder utilizar los datos

obtenidos en la plataforma informatica SPSS® version 21.

Analisis descriptivo _de las variables: Funcionalidad del miembro superior, movimientos

disociados, prension, apoyos y reacciones posturales.

Para las variables cuantitativas paramétricas los resultados del estudio se representaran
mediante estadisticos descriptivos de tendencia central (media, mediana y moda) y de
dispersién (varianza, rango estadistico y desviacion tipica) mostrandose la variabilidad de las

caracteristicas de la poblacion.
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También se recogeran los datos de variacion de las variables de estudio, mediante la
realizacién de la escala QUEST tres veces (antes del tratamiento, al finalizar este y 6 meses

después de la intervencién), junto con las medias y su SD para el posterior analisis estadistico.

Analisis inferencial de las variables: Funcionalidad del miembro superior, movimientos

disociados, prension, apoyos y reacciones posturales.

Se llevaran a cabo varias comparaciones. Por un lado, se comparara cada uno de los grupos
por separado para observar y valorar su evolucion frente a cada uno de los tratamientos en la
medicion PRE, en la POST y a los seis meses de finalizar el tratamiento. Por otro lado, se
compararan los resultados obtenidos entre los cuatro grupos, para ver cual ha sido mas
efectivo en términos de aumento de funcionalidad del miembro superior y en los diferentes

dominios (movimientos disociados, prensién, apoyos y reacciones posturales) de forma

aislada.
o | Grupot ol Grupo 1 —  Grupo 1
T c o
) .0 N
£|H Grupo2 % —  Grupo 2 % —  Grupo 2
S % [ oM
£|H Grupo3 % |H Grupo3 3| H Grupo3
o) ® s
& e}
| Grupo 4 O 1L Grupo4 | Grupo 4

Figura 5. Comparaciones analisis inferencial. Elaboracion propia.

Un aspecto muy importante de estos contrastes es que son muy exigentes sobre una serie de
requisitos en la distribucion normal de la variable cuantitativa que se esta evaluando; en
concreto en dos aspectos:

o La variable cuantitativa debe distribuirse segun la Ley Normal en cada uno de los
grupos que se comparan (Criterio de normalidad).

o Las varianzas de distribucién de la variable cuantitativa en las poblaciones de las que
provienen los grupos que se comparan deben ser homogéneas (Criterio de
homocedasticidad).

Por ello, el primer paso a seguir sera la aplicacion del test Kolmogorov-Smirnov, dado que la
muestra es mayor de 30, para determinar asi, si los valores obtenidos de la variable de estudio
se ajustan a una distribucién normal o no, y determinar la eleccién de prueba paramétrica o
no paramétrica. Asimismo, se usara el test de Lévene para poder comprobar la homogeneidad
de varianza.

Para el contraste de hipétesis realizaremos la prueba paramétrica ANOVA de dos factores
(ANOVA factorial), ya que de esta forma nos sirve para evaluar el efecto individual y conjunto

de dos o mas factores sobre una variable dependiente cuantitativa. En nuestro caso, para
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evaluar las variables dependientes, funcionalidad del miembro superior, movimientos
disociados, prension, apoyos y reacciones posturales, y las variables independientes o
factores, tipo de tratamiento y momento de medicién. De esta manera, se comprobara si
existen diferencias significativas entre los datos obtenidos entre-grupos e intra-grupos en cada

una de las mediciones, en términos de funcionalidad del miembro superior y su interaccion.

> 1 variable de
agrupacioén con k
(=3 grupos)

Grupos Sin analogo no
independientes paramétrico

ANOVA factorial

Figura 6. Eleccion de la prueba a elegir para el contraste de hipotesis. Elaboracion propia.

Respecto al analisis de los datos se empleara un nivel de confianza del 95%, estimandose
estadisticamente significativos todos aquellos valores que tengan una p<0,05, rechazando de
esta manera la hipétesis nula y aceptando la hipétesis alternativa.

En el caso de que alguno de los estadisticos resulte estadisticamente significativo entre los
grupos, se efectuara comparaciones multiples, post hoc, para saber qué media en concreto
difiere de qué otra. Estas comparaciones permiten controlar la tasa de error al efectuar varias

comparaciones utilizando las mismas medias.

Finalmente, los resultados obtenidos se representaran en diagramas de cajas, ya que
nuestras variables de estudio son variables cuantitativas discretas. De esta manera, se podra
analizar e interpretar los datos de las variables. A través de este podremos observar cuartiles,
valores minimo y maximo, mediana y valores atipicos obtenidos en cada momento de

medicién y en cada tipo de intervencion.

5.6 Limitaciones del estudio
Una de las principales limitaciones del estudio es la disponibilidad de pacientes, ya que los
criterios de inclusidon son bastantes concretos, y por tanto puede suponer mas tiempo

encontrar sujetos que cumplan todas las caracteristicas, hasta completar la muestra.

Por otra parte, en nuestro estudio no es posible cegar a los fisioterapeutas ni a los
participantes, dado que los primeros necesitan conocer el protocolo a seguir, y los segundos
deben conocer la intervencién que se les realiza, ya que se le entrega una hoja informativa,

explicando los diferentes procedimientos (ANEXO 4).
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Asimismo, se ha encontrado limitacién a la hora de encontrar escalas de valoracion
pediatricas del miembro superior validadas en espafiol. Por ello, se ha optado por la eleccion
de la escala QUEST, dado que es la Unica que contiene dibujos explicativos en su manual de
uso (ANEXO 7). En consecuencia a esta limitacion, para poder extrapolar los datos obtenidos
a una poblacién cuya lengua oficial sea el castellano, seria interesante realizar de nuevo el

estudio cuando la escala haya sido validada al espariol.

Por ultimo, cabe destacar la dificultad que puede suponer a las familias el traslado de los
participantes hasta la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios” en
Ciempozuelos. Esto puede traducirse en una posible pérdida de sujetos a lo largo de la

intervencion o de datos, a la hora de realizar la medicion a medio plazo.

5.7 Equipo investigador
El equipo investigador que se precisa para poder llevar a cabo el estudio precisa de 12
profesionales, con al menos 3 afios de experiencia profesional y/o investigadora:

o El investigador principal, Esther Morales Gallego, quien realiza el planteamiento y
redaccion del proyecto, junto con la hoja informativa (ANEXO 4) y el consentimiento
informado (ANEXO 5). Asimismo, realizara la valoracion (entrevista y criterios de
inclusion) y aleatorizacion de la muestra.

o Dos fisioterapeutas encargados de pasar la escala QUEST a cada sujeto del estudio.

o Ocho fisioterapeutas que trabajen en el ambito de la fisioterapia pediatrica: dos
fisioterapeutas para cada grupo.

o Un bioestadistico que estara cegado a las condiciones del estudio y se encargara de

realizar todo el analisis estadistico del mismo.
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6. Plan de trabajo

6.1 Diseio de intervenciéon

El planteamiento del proyecto, etapa principal del mismo, se lleva a cabo entre Septiembre de
2016 y Abril de 2017. En esta etapa, se plantea de forma detallada el disefio del proyecto,
realizando una revision bibliografica profunda acerca de nuestro tema de interés y su estado
actual, planteando asi los objetivos e hipdtesis que se van a llevar a cabo, y resumiendo las

intervenciones que se van a realizar.

Una vez acabado el planteamiento del mismo, sera enviado al Comité Etico de Investigacion

Clinica (CEIC), para que lo evalue, y en caso de ser aprobado, poder llevarlo a cabo.

Tras obtener la aprobacion para nuestro proyecto, se comenzaran los acuerdos de
colaboracién con la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios” (Universidad
Pontificia de Comillas) y los Hospitales Universitarios La Paz y el Nifio Jesus, para la

prestacion de instalaciones y derivacion de pacientes.

Todo participante, derivado de los Hospitales Universitarios La Paz y Nifio Jesus, seran
atendidos en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios” para efectuar su
valoracién. Se les citara a los sujetos en las instalaciones de la Escuela para valorar si
cumplen con los criterios de inclusién y exclusion del estudio, mencionadas anteriormente.
Todo participante que cumpla con los criterios de inclusién, podra formar parte del estudio.
Para ello, se deberd entregar la hoja informativa (ANEXO 4) y firmar el consentimiento
informado (ANEXO 5) de forma voluntaria, mostrando asi, su conformidad con dicho estudio.
Asimismo, se entregara una hoja para completar sus datos personales (ANEXO 8). En esta
hoja también se incluiran los datos de cada una de las mediciones (PRE, POST y medio
plazo), de todos y cada uno de los sujetos de cada grupo de intervencion. Esta hoja de datos
sera transcrita a una hoja Excel® (ANEXO 8), para poder utilizar los datos obtenidos en la

plataforma informatica SPSS® version 21.

Una vez se tengan recogidos los datos mencionados, se procedera a la distribucién de los
sujetos de estudio en los distintos grupos de tratamiento. Esta, se llevara a cabo de manera
aleatoria a través de un comando, “ALEATORIO.ENTRE” del programa informatico Microsoft
Excel®, la cual creara una tabla de numeros aleatorios, asignando un numero a cada sujeto
de estudio, determinando asi su inclusién en el Grupo 1 (Nintendo Wii™ mas tratamiento
convencional.), Grupo 2 (TMIRm mas tratamiento convencional), Grupo 3 (tratamiento

convencional) o Grupo 4 (TMIRm mas Nintendo Wii™).
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Seguidamente, se realizara la primera medicion a través de la escala QUEST. Una semana

después, y durante las cuatro semanas siguientes, comenzara la fase activa del estudio.

Los participantes del grupo 2 (TMIRm mas tratamiento convencional) y grupo 4 (TMIRm mas
Nintendo Wii™), un dia antes de comenzar la intervencion, la mano no afecta sera
inmovilizada con una férula volar, la cual se extendera desde las falanges distales de los
dedos hasta la parte proximal del antebrazo, usando un material ligero de termoplastico a baja
temperatura, teniendo 20° de extension de mufieca y 20° de flexién de los dedos . La

restriccion se usara todos los dias, durante 5 horas diarias, en periodos de vigilia.

Figura 7. Férula volar de termopléastico a baja temperatura.

GRUPO 1: Tratamiento convencional de fisioterapia mas Nintendo Wii™

La intervencion en el grupo 1 tendra una duracién de 1h, dividida en 30 minutos de tratamiento

convencional de fisioterapia y 30 minutos de juegos con la Nintendo Wii™.

El tratamiento convencional sera aplicado de acuerdo a las necesidades individuales de cada
participante, incluyendo diferentes técnicas como: normalizacion del tono, trabajo de la
sensibilidad, percepcién y desarrollo motor, faciltando el movimiento normal de las

actividades del miembro superior, funcionalidad y actividades basicas de la vida diaria. (32)

Una vez finalizados los 30 minutos de tratamiento convencional, comenzara la intervencién
con la Nintendo Wii™. Se utilizaran diferentes juegos del Wii Sports™ Resort, desde los mas
sencillos hasta los mas complicados (bolos, deportes aéreos, frisbee y baloncesto). Dichos
juegos incluyen actividades con el miembro superior, son divertidos, proporcionan un
biofeedback constante, son faciles de entender a la hora de jugar, y la progresion se integra

dentro del juego.
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Los bolos implican, que el paciente sostenga el mando con la mano afecta, flexione el hombro,
extienda el codo y extienda el dedo indice, para soltar un boton del mando y asi, hacer rodar
la bola. El juego de deportes aéreos, conlleva el sostén del mando en la mano afecta, con los
botones mirando hacia el techo, flexione y mantenga el hombro quieto, y flexione/extienda el
codo y muieca, para asi pilotar un aeroplano. Asimismo prono-supinacion del antebrazo, para
tomar fotografias. En el frisbee, ademas de mantener el mando de la Wii™ en la mano afecta,
se flexiona el hombro, manteniéndose en esa posicion, se extiende codo horizontalmente y
se suelta el dedo indice en un movimiento de lanzamiento para ajustar asi, el angulo de tiro.
En la parte de baloncesto, el mando de la Wii™, debe estar sujeto con la mano afecta, con lo
botones mirando hacia adentro para coger la pelota, seguidamente, se flexiona el hombro, se

extiende el codo y se suelta el dedo indice para lanzarla. (36)

Se aplicara el tratamiento durante cuatro semanas, cada paciente recibira un total de 12
sesiones (12 horas) de acuerdo a lo establecido en nuestro protocolo de intervencion, con un
intervalo de 3 sesiones de 1 hora a la semana en horarios de Lunes Miércoles y Viernes o

Martes, Jueves y Sabado.

GRUPO 2: Terapia Restrictiva Modificada mas tratamiento convencional

Un dia antes de la intervencion, los sujetos incluidos en dicho grupo, seran citados en la
Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios”, para llevar a cabo la ferula del
miembro superior no afecto, como hemos explicado anteriormente. Los nifios llevaran dicha
restricciéon durante 5 horas diarias, en periodos de vigilia, incluyendo la hora de tratamiento

dentro de las horas necesarias de restriccion.

Cada sesiéon de TMIRm sera de 1 hora y 30 minutos de duracién, dividida en 30 minutos de
tratamiento convencional y 60 minutos de terapia restrictiva. En el caso de haber algun periodo
de descanso, la intervencion sera retomada, hasta alcanzar la hora y media completa de

tratamiento.

El tratamiento convencional sera aplicado de acuerdo a las necesidades individuales de cada
participante, incluyendo diferentes técnicas como: normalizacion del tono, trabajo de la
sensibilidad, percepcién y desarrollo motor, faciltando el movimiento normal de las

actividades del miembro superior, funcionalidad y actividades basicas de la vida diaria. (32)

Las actividades realizadas dentro del protocolo de TMIRm consistirdn en 13 actividades
diferentes, incluyendo: transferencias de objetos pequefios con una cuchara, juegos con

globos, cerrar botones, manipular pinzas de la ropa, lanzar anillos, teclear, juegos de cartas,
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construir animales de peluche, jugar con pistolas de agua, construccion de bloques y juegos
con diferentes juguetes con el brazo y mano afecta. La intervencion incluye actividades tales
como alcanzar, agarrar, manipular objetos, atrapar y mantener, acordes a la edad y los

objetivos del nifio. (27)

Los fisioterapeutas se encargaran de crear estrategias que afiadan diversién y motivaciéon a
la sesion.

Se aplicara el tratamiento durante cuatro semanas, cada paciente recibira un total de 12
sesiones (18 horas) de acuerdo a lo establecido en nuestro protocolo de intervencion, con un
intervalo de 3 sesiones de 1h y 30 minutos a la semana en horarios de Lunes Miércoles y
Viernes o Martes, Jueves y Sadbado. Asimismo, el sujeto debera llevar la restriccion 5 horas al

dia, todos los dias.

GRUPO 3: Tratamiento convencional de fisioterapia

La intervencién en el grupo 3 tendra una duracién de 30 minutos. En el caso de haber algun
periodo de descanso, la intervencién sera retomada, hasta alcanzar la media hora completa

de tratamiento.

El tratamiento convencional sera aplicado de acuerdo a las necesidades individuales de cada
participante, pero siempre enfocandose a la mejora del miembro superior, para ello, se
incluyen diferentes técnicas: normalizacién del tono, trabajo de la sensibilidad, percepcién y
desarrollo motor, facilitando el movimiento normal de las actividades del miembro superior,
funcionalidad y actividades basicas de la vida diaria, ejercicio terapéutico cognoscitivo,
fortalecimiento y entrenamiento unilateral y bilateral, todas ellas basadas en los principios de

las diferentes técnicas de tratamiento del desarrollo neuroldgico. (32)

Se aplicara el tratamiento durante cuatro semanas, cada paciente recibira un total de 12
sesiones (6 horas) de acuerdo a lo establecido en nuestro protocolo de intervencion, con un
intervalo de 3 sesiones 30 minutos a la semana en horarios de Lunes Miércoles y Viernes o

Martes, Jueves y Sabado.

GRUPO 4: Terapia Restrictiva Modifica mas Nintendo Wii™

La intervencion comenzara con la realizacion de la fertla del miembro superior no afecto,
como hemos explicado anteriormente, un dia antes del comienzo del programa. Los nifios
llevaran dicha restriccion durante 5 horas diarias, en periodos de vigilia, incluyendo la hora y

media de tratamiento dentro de las horas necesarias de restriccion.
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La sesion tendra una duracion de hora y media. 60 minutos de TMIRm y los ultimos 30 minutos

juegos con la Nintendo Wii™.

Las actividades realizadas dentro del protocolo de TMIRm consistirdn en 13 actividades
diferentes, explicadas en el grupo 2. La intervencién incluye actividades tales como alcanzar,
agarrar, manipular objetos, atrapar y mantener, acordes a la edad y los objetivos del nifio (27).
La ultima parte de la sesion incluira la intervencion con la Nintendo Wii™, donde como hemos
explicado en el grupo 1, se utilizaran diferentes juegos del Wii Sports™ Resort, desde los mas
sencillos hasta los mas complicados (bolos, deportes aéreos, frisbee y baloncesto). Dichos
juegos incluyen actividades con el miembro superior, son divertidos, proporcionan un
biofeedback constante, son faciles de entender a la hora de jugar, y la progresién se integra
dentro del juego (36).

Se aplicara el tratamiento durante cuatro semanas, cada paciente recibira un total de 12
sesiones (18 horas) de acuerdo a lo establecido en nuestro protocolo de intervencion, con un
intervalo de 3 sesiones de 1h y 30 minutos a la semana en horarios de Lunes Miércoles y
Viernes o Martes, Jueves y Sadbado. Asimismo, el sujeto debera llevar la restriccién 5 horas al

dia, todos los dias.

Una vez finalizada la fase de intervencion, se citara de nuevo una semana después a todos y
cada uno de los participantes para volver a realizar la escala QUEST, y conseguir de esta
manera los resultados de la medicion postratamiento, y valorar asi, el cambio producido entre

las mediciones pre y post.

Cumplidos seis meses desde la finalizacion del proyecto, se citara de nuevo a los participantes
para llevar a cabo la ultima medicidén, la cual, se realizara del mismo modo que las anteriores,
a través de la escala QUEST, para valorar de esta manera, si los efectos conseguidos tras la

intervencion, se mantienen a medio plazo.

Una vez obtenidos los datos, el bioestadistico del estudio, que estara cegado a las condiciones
del mismo, se encargara de realizar todo el analisis estadistico a través de la plataforma
informatica SPSS® versiéon 21, indicando si existen o no diferencias estadisticamente
significativas entre las mediciones. Finalmente, los resultados obtenidos se representaran en
diagramas de cajas, ya que nuestras variables de estudio, son variables cuantitativas

discretas. De esta manera, se podra analizar e interpretar los datos de la variable.
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Finalmente, el investigador principal del proyecto y sus colaboradores se reuniran y extraeran

las conclusiones pertinentes del mismo. Siendo el investigador principal, el encargado de

redactar el proyecto en los siguientes meses.

6.2

Etapas de desarrollo

Como se observa en el siguiente cronograma (ANEXO 9), la duracién total del estudio sera

de 20 meses, desde su fase inicial hasta su finalizacion.

Septiembre- | Mayo | Junio Julio Agosto | Septiembre- | Febrero | Marzo | Abril
Abril Enero

Planteamiento y redaccién del proyecto

Recogida de la muestra

Aleatorizacion de la muestra

Descanso 1 semana

Primera medicion: Pre-tratamiento

A de los tr

P q £ . Drak
Post-tr

Transcurso de los seis meses desde la
finalizacién del tratamiento

Tercera medicion: medio plazo

Andlisis estadistico

Redaccion de todo el estudio, resultados
y conclusiones

Figura 8. Cronograma del estudio. Elaboracién propia. ANEXO 9.

Planteamiento y redaccion del proyecto: desde Septiembre de 2016 a Mayo del 2017:
duracion de 8 meses.

Recogida de la muestra: 6 semanas

Aleatorizacidn de la muestra: 1 semana

Medicién pre-tratamiento: 1 semana

Aplicacion de los tratamientos. Las intervenciones de los grupos se realizaran de forma
paralela: 4 semanas

Medicién post-tratamiento: 1 semana

Transcurso de 6 meses entre la finalizacién del tratamiento y la medicién a medio plazo
Analisis estadistico: 3 semanas

Redaccién de todo el estudio, resultados y conclusiones: 7 semanas
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6.3 Distribucién de las tareas de todo el equipo investigador
Todas las tareas que se realizan en este proyecto son llevadas a cabo por los diferentes

miembros del equipo investigador.

El investigador principal sera quien realiza el planteamiento y redaccion del proyecto, junto
con la hoja informativa (ANEXO 4) y el consentimiento informado (ANEXO 5). Ademas de
realizar la valoracion (entrevista y criterios de inclusién) y aleatorizacion de la muestra. Los
participantes del grupo 2 (TMIRm mas tratamiento convencional) y grupo 4 (TMIRm mas
Nintendo Wii™), un dia antes de comenzar la intervencion, la mano no afecta sera
inmovilizada con una férula volar, la cual se extendera desde las falanges distales de los
dedos hasta la parte proximal del antebrazo, usando un material ligero de termoplastico a baja
temperatura. La restriccion se usara todos los dias, durante 5 horas diarias, en periodos de

vigilia.

Transcurrido el proceso de seleccion y aleatorizacion de los participantes, comenzara la fase
activa del proyecto, donde seran necesarios ocho fisioterapeutas que trabajen en el ambito
de la fisioterapia pediatrica y tengan conocimientos de los procesos que se van a seguir en

funcién del grupo. Se asignaran dos fisioterapeutas por grupo.

Asimismo, es necesaria la colaboracion de dos fisioterapeutas distintos a los del proceso de
intervencion de los participantes, para realizar las mediciones pre, post y medio plazo de cada

uno de los participantes a través de la escala QUEST.

Posteriormente, el bioestadistico del estudio, que estara cegado a las condiciones del mismo,
se encargara de realizar todo el analisis estadistico a través de la plataforma informatica
SPSS® version 21, indicando si existen o no diferencias estadisticamente significativas entre

las mediciones.

Finalmente, el investigador principal del proyecto y sus colaboradores se reuniran y extraeran
las conclusiones pertinentes del mismo. Siendo el investigador principal, el encargado de

redactar el proyecto en los siguientes meses.
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6.4

Lugar de realizacién del proyecto

El estudio se realizara en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios”, ubicada

en la Avenida San Juan de Dios, 1, (28350) Ciempozuelos, Madrid.

° Ciempozuelos (Madrid), Av. San Juan de Dios, 1,
28350 Ciempozuelos, Madrid
Se encuentra en: Universidad Pontificia De Comillas
De Madrid

- Universidad'Pontificia
| Comillas: Escuela...

ATz = T

a »

rr nE% e

Figura 9. Lugar de realizacion delpoyecto. Google Maps.

Seran necesarias cinco salas para poder llevar a cabo el proyecto, cada una de ella con los

materiales necesarios para la elaboracién de los diferentes protocolos:

(©)

En la primera sala sera donde se realicen las entrevistas de los pacientes derivados
del Hospital Universitario La Paz y el Hospital Universitario Nifio Jesus, donde se
valoren los criterios de inclusidn y exclusion, y donde se lleven a cabo todas las
mediciones, pre-tratamiento, post-tratamiento y a los seis meses de finalizar el mismo.
En la segunda sala sera donde se encuentren los sujetos del primer grupo, Nintendo
Wii™ mas tratamiento convencional. En esta sala encontraremos una consola
Nintendo Wii y materiales necesarios para el tratamiento convencional de fisioterapia.
En la tercera sala estaran los sujetos del segundo grupo, los cuales recibiran un
protocolo de TMIRm mas tratamiento convencional. Para la ejecucién de la misma,
sera necesario que haya materiales tales como objetos pequefios, botones, pinzas de
ropa, aros, cartas, teclado de juguete, globos, algodon para rellenar peluches, pistolas
de agua, piezas para la construccion de bloques y juguetes.

En la cuarta sala estaran los sujetos del tercer grupo, tratamiento convencional. En
esta sala encontraremos diferentes juguetes para poder llevar a cabo la intervencién
desde el enfoque de la diversion y la motivacion.

Por ultimo, en la quinta sala estaran los sujetos del cuarto grupo, TMIRm mas Nintendo
Wii™, ademas de los objetos mencionados en el tercer punto, sera necesario una

consola Wii.
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ANEXO 1

Estado de evidencia de las intervenciones en PC

N

I I
Effective Improved motor activities

Worthiit line

Ineffective
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ANEXO 2

Estrategia de busqueda seqguida en MEDLINE (PUBMED)

Search (((((((("Cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND
"last 5 years"[PDat])) AND ("Hemiplegia"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat]))) AND
((((((("cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND "last 5
years"[PDat])) AND (((((((nintendo wii) OR wii) OR virtual games) OR gaming) OR nintendo
wii rehabilitation)) AND "last 5 years"[PDat])) Filters: Humans; Child: birth-18 years

Search (((((((("Cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND
"last 5 years"[PDat])) AND ("Hemiplegia"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat]))) AND
((((((("cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND "last 5
years"[PDat])) AND (((((constraint induced movement) OR constraint induced movement
therapy) OR modified constraint induced movement therapy)) AND "last 5 years"[PDat]))
Filters: Humans; Child: birth-18 years

29

Search (((("Upper Extremity”"[Mesh]) AND upper extremity function) AND "last 5
years"[PDat])) AND (((((((nintendo wii) OR wii) OR virtual games) OR gaming) OR nintendo
wii rehabilitation)) AND "last 5 years"[PDat]) Filters: Humans; Child: birth-18 years

10

Search (((((("Upper Extremity"[Mesh]) AND upper extremity function) AND "last 5
years"[PDat])) AND (((((constraint induced movement) OR constraint induced movement
therapy) OR modified constraint induced movement therapy)) AND "last 5 years"[PDat])))
AND ((((((("Cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND
"last 5 years"[PDat])) AND ("Hemiplegia"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat])) Filters:
Humans; Child: birth-18 years

19

Search (((((((("Upper Extremity”[Mesh]) AND upper extremity function) AND "last 5
years"[PDat])) AND (((((constraint induced movement) OR constraint induced movement
therapy) OR modified constraint induced movement therapy)) AND "last 5 years"[PDat])))
AND ((((((("Cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND
"last 5 years"[PDat])) AND ("Hemiplegia"[Mesh] AND "last 5 years"[PDat])))) AND
(((("Physical Therapy Modalities"[Mesh]) OR "Physical Therapy Specialty"[Mesh])) AND
"last 5 years"[PDat]) Filters: Humans; Child: birth-18 years

17

Search (((((((("Cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND
"last 5 years"[PDat])) AND (((((((nintendo wii) OR wii) OR virtual games) OR gaming) OR
nintendo wii rehabilitation)) AND "last 5 years"[PDat]))) AND (((("Physical Therapy
Modalities"[Mesh]) OR "Physical Therapy Specialty”[Mesh])) AND "last 5 years"[PDat])
Filters: Humans; Child: birth-18 years

Search ((((((((nintendo wii) OR wii) OR virtual games) OR gaming) OR nintendo wii
rehabilitation)) AND "last 5 years"[PDat])) AND (((((constraint induced movement) OR
constraint induced movement therapy) OR modified constraint induced movement
therapy)) AND "last 5 years"[PDat])

Search ((((((((("Motor Skills"[Mesh]) OR postural balance) OR postural stability) OR
postural control)) AND "last 5 years"[PDat])) AND (((((((nintendo wii) OR wii) OR virtual
games) OR gaming) OR nintendo wii rehabilitation)) AND "last 5 years"[PDat]))) AND
((((("Cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy) OR children cerebral palsy)) AND "last 5
years"[PDat]) Filters: Humans; Child: birth-18 years

11

Search ((((((((("Motor Skills"[Mesh]) OR postural balance) OR postural stability) OR
postural control)) AND "last 5 years"[PDat])) AND (((((constraint induced movement) OR
constraint induced movement therapy) OR modified constraint induced movement
therapy)) AND "last 5 years"[PDat]))) AND ((((("Cerebral Palsy"[Mesh]) OR cerebral palsy)
OR children cerebral palsy)) AND "last 5 years"[PDat]) Filters: Humans; Child: birth-18
years

13
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ANEXO 3

Estrategia de busqueda seguida en EBSCO

Constraint Movement Therapy”) AND “Cerebral Palsy” Filters: published in the last 5
years; All child

Search “Cerebral Palsy” AND “Nintendo Wii” Filters: published in the last 5 years; All child 6
Search “Cerebral Palsy” AND (“Constraint Induced Movement Therapy” OR “Modified 36
Constraint Induced Movement Therapy”) Filters: published in the last 5 years; All child

Search "Upper Extremity Function” AND (“Constraint Induced Movement Therapy” OR 2
“Modified Constraint Movement Therapy”) AND “Cerebral Palsy” Filters: published in the

last 5 years; All child

Search “Cerebral Palsy” AND “Nintendo Wii” AND “Physical Therapy” Filters: published 3
in the last 5 years; All child

Search "Motor Skills” AND “Nintendo Wii” AND “Cerebral Palsy” Filters: published in the 3
last 5 years; All child

Search “Motor Skills” AND ((“Constraint Induced Movement Therapy” OR “Modified 5
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X Hospital Universitario 4 Hospital Infantil

LaPaz Universitario
Sabuaadnd SaludM: Nifio Jestis

] Comnttod do osts: [0 Comunidad do Madria

ANEXO 4

Hoja informativa

Datos del investigador

Esther Morales Gallego ! 620099*** 4 esther morales95@hotmail.com

Centro: Escuela Universitaria San Juan de Dios (Universidad Pontificia de Comillas)
Avda. San Juan de Dios, 1, (28350) Ciempozuelos, Madrid

Datos de la investigacion

Titulo del proyecto

Efectividad de la Terapia Restrictiva modificada asociada a la Nintendo Wii™ frente al uso
de ambas de forma aislada en nifos con paralisis cerebral sobre la funcionalidad del

miembro superior

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio de investigacion en el que se le invita
a participar. El estudio ha sido aprobado por la Comision de Investigacion de la Escuela de
Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios” y el Comité Etico de Investigacion Clinica del
Hospital Universitario La Paz y el Hospital Universitario Nifio Jesus.

Usted tiene derecho a conocer el procedimiento al que su hijo/a va a ser sometido como
participante en este estudio clinico, y las posibles complicaciones que puedan ocurrir. Nuestra
intencion es tan solo que usted reciba la informacion correcta y suficiente para que pueda
evaluar y juzgar si quiere o no participar en este estudio.

Este documento intenta explicarle todas estas cuestiones; Iéalo atentamente y consulte todas
las dudas que se le planteen. Le recordamos que, por imperativo legal, tendra que firmar como
representante legal, el consentimiento informado para que podamos realizarle dicho

procedimiento.

Participacion voluntaria

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede decidir no participar
o cambiar su decision y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que por ello se

altere la relacién con su médico ni se produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
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Descripcién general del estudio

Solo podra formar parte del estudio aquellos voluntarios que cumplan los siguientes criterios

de inclusion en el estudio:

@)

Diagnéstico médico de paralisis cerebral hemiparésica tipo espastica.

Mayor déficit de movimiento en una extremidad superior.

Movimiento voluntario no limitado cuando se restringe al lado no afectado.

Al menos 20° extension de mufieca y 10° extension activa de los dedos desde la flexion
completa en el lado mas afecto.

Tono muscular menor a 3 segun la Modified Ashworth Scale.

Vision y audicion normales.

Capacidad de entender las instrucciones para el uso de la Nintendo Wii™,

Suficiente funcion de mano para sostener el mando de la Nintendo Wii™

Edad entre 6 y 12 afios

Aquellos que hayan leido y firmado la hoja informativa y el consentimiento informado.

No podran formar parte del estudio aquellos voluntarios que:

Problemas no asociados a paralisis cerebral.

Haber recibido tratamiento relacionado con la Terapia Restrictiva modificada en los
ultimos dos afios antes de la participacion en el estudio.

Haber recibido toxina botulinica en la extremidad superior afecta dentro de los seis
meses anteriores al estudio.

Cirugia ortopédica del miembro superior hace menos de un afo.

Epilepsia no controlada.

Incapacidad para estar de pie y/o caminar de manera independientemente.
Insuficiente capacidad cognitiva para entender la tarea y las instrucciones solicitadas
Graves problemas cognitivos o visuales.

Negativa a participar o no haber leido y firmado la hoja informativa y el consentimiento

informado.

Los sujetos seran distribuidos de manera aleatoria en cuatro grupos. Una vez sea incluido en

un grupo comenzara uno de los cuatro tratamientos y cada una de las mediciones que se

describen a continuacion.

Cada sujeto debera pasar un protocolo de valoracion para la recogida de datos y la verificaciéon

de que se cumplen con los criterios de inclusidén y exclusion del estudio.
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En funcion del grupo al que su hijo/a haya sido asignado recibira o bien un tratamiento basado
en tratamiento convencional de fisioterapia mas Nintendo Wii™ (Grupo 1), o bien un protocolo
de Terapia Restrictiva Modificada (Grupo 2), o bien un tratamiento basada en ambas
intervenciones, Terapia Restrictiva Modifica mas Nintendo Wii™ (Grupo 3). Cabe mencionar
que la variable a analizar es el aumento de uso del miembro superior mas afecto, medido

mediante la escala QUEST.

Los participantes del grupo 2 (TMIRm mas tratamiento convencional) y grupo 4 (TMIRm mas
Nintendo Wii™), un dia antes de comenzar la intervencion, la mano no afecta serd
inmovilizada con una férula volar, la cual se extendera desde las falanges distales de los
dedos hasta la parte proximal del antebrazo, usando un material ligero de termoplastico a baja
temperatura, teniendo 20° de extensiéon de mufieca y 20° de flexion de los dedos. La

restriccién se usara todos los dias, durante 5 horas diarias, en periodos de vigilia.

GRUPO 1: Tratamiento convencional de fisioterapia mas Nintendo Wii™

La intervencion en el grupo 1 tendra una duracién de 1h, dividida en 30 minutos de tratamiento

convencional de fisioterapia y 30 minutos de juegos con la Nintendo Wii™.

El tratamiento convencional sera aplicado de acuerdo a las necesidades individuales de cada
participante, incluyendo diferentes técnicas como: normalizaciéon del tono, trabajo de la
sensibilidad, percepcion y desarrollo motor, facilitando el movimiento normal de las

actividades del miembro superior, funcionalidad y actividades basicas de la vida diaria.

Una vez finalizados los 30 minutos de tratamiento convencional, comenzara la intervencion
con la Nintendo Wii™. Se utilizaran diferentes juegos del Wii Sports™ Resort, desde los mas
sencillos hasta los mas complicados (bolos, deportes aéreos, frisbee y baloncesto). Dichos
juegos incluyen actividades con el miembro superior, son divertidos, proporcionan un
biofeedback constante, son faciles de entender a la hora de jugar, y la progresién se integra

dentro del juego.

Los bolos implican, que el paciente sostenga el mando con la mano afecta, flexione el hombro,
extienda el codo y extienda el dedo indice, para soltar un botén del mando y asi, hacer rodar
la bola. El juego de deportes aéreos, conlleva el sostén del mando en la mano afecta, con los
botones mirando hacia el techo, flexione y mantenga el hombro quieto, y flexione/extienda el
codo y muieca, para asi pilotar un aeroplano. Asimismo prono-supinacion del antebrazo, para
tomar fotografias. En el frisbee, ademas de mantener el mando de la Wii™ en la mano afecta,

se flexiona el hombro, manteniéndose en esa posicion, se extiende codo horizontalmente y
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se suelta el dedo indice en un movimiento de lanzamiento para ajustar asi, el angulo de tiro.
En la parte de baloncesto, el mando de la Wii™, debe estar sujeto con la mano afecta, con lo
botones mirando hacia adentro para coger la pelota, seguidamente, se flexiona el hombro, se

extiende el codo y se suelta el dedo indice para lanzarla.

GRUPOQ 2: Terapia Restrictiva Modificada mas tratamiento convencional

Un dia antes de la intervencion, los sujetos incluidos en dicho grupo, seran citados en la
Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios”, para llevar a cabo la ferula del
miembro superior no afecto, como hemos explicado anteriormente. Los nifios llevaran dicha
restriccion durante 5 horas diarias, en periodos de vigilia, incluyendo la hora de tratamiento

dentro de las horas necesarias de restriccion.

Cada sesién de TMIRm sera de 1 hora y 30 minutos de duracién, dividida en 30 minutos de
tratamiento convencional y 60 minutos de terapia restrictiva. En el caso de haber algun periodo
de descanso, la intervencion sera retomada, hasta alcanzar la hora y media completa de

tratamiento.

El tratamiento convencional sera aplicado de acuerdo a las necesidades individuales de cada
participante, incluyendo diferentes técnicas como: normalizacion del tono, trabajo de la
sensibilidad, percepcion y desarrollo motor, facilitando el movimiento normal de las

actividades del miembro superior, funcionalidad y actividades basicas de la vida diaria.

Las actividades realizadas dentro del protocolo de TMIRm consistiran en 13 actividades
diferentes, incluyendo: transferencias de objetos pequefios con una cuchara, juegos con
globos, cerrar botones, manipular pinzas de la ropa, lanzar anillos, teclear, juegos de cartas,
construir animales de peluche, jugar con pistolas de agua, construccion de bloques y juegos
con diferentes juguetes con el brazo y mano afecta. La intervencion incluye actividades tales
como alcanzar, agarrar, manipular objetos, atrapar y mantener, acordes a la edad y los
objetivos del nifio.

Los fisioterapeutas se encargaran de crear estrategias que afiadan diversion y motivacion a

la sesion.

58



GRUPO 3: Tratamiento convencional de fisioterapia

La intervencién en el grupo 3 tendra una duracién de 30 minutos. En el caso de haber algun
periodo de descanso, la intervencién sera retomada, hasta alcanzar la media hora completa

de tratamiento.

El tratamiento convencional sera aplicado de acuerdo a las necesidades individuales de cada
participante, pero siempre enfocandose a la mejora del miembro superior, para ello, se
incluyen diferentes técnicas: normalizacién del tono, trabajo de la sensibilidad, percepcién y
desarrollo motor, facilitando el movimiento normal de las actividades del miembro superior,
funcionalidad y actividades basicas de la vida diaria, ejercicio terapéutico cognoscitivo o

psicomotricidad.

GRUPO 4: Terapia Restrictiva Modifica mas Nintendo Wii™

La intervencion comenzara con la realizacion de la ferula del miembro superior no afecto,
como hemos explicado anteriormente, un dia antes del comienzo del programa. Los nifios
llevaran dicha restriccion durante 5 horas diarias, en periodos de vigilia, incluyendo la hora y

media de tratamiento dentro de las horas necesarias de restriccion.

La sesion tendra una duracion de hora y media. 60 minutos de TMIRm y los ultimos 30 minutos

juegos con la Nintendo Wii™.

Las actividades realizadas dentro del protocolo de TMIRm consistiran en 13 actividades
diferentes, explicadas en el grupo 2. La intervencion incluye actividades tales como alcanzar,
agarrar, manipular objetos, atrapar y mantener, acordes a la edad y los objetivos del nifio.

La ultima parte de la sesion incluira la intervencion con la Nintendo Wii™, donde como hemos
explicado en el grupo 1, se utilizaran diferentes juegos del Wii Sports™ Resort, desde los mas
sencillos hasta los mas complicados (bolos, deportes aéreos, frisbee y baloncesto). Dichos
juegos incluyen actividades con el miembro superior, son divertidos, proporcionan un
biofeedback constante, son faciles de entender a la hora de jugar, y la progresién se integra

dentro del juego.

Las mediciones se llevaran a cabo en cada uno de los sujetos, independientemente del grupo
al que pertenezcan, tres veces, pre-tratamiento, post-tratamiento y a los seis meses de la

finalizacion del mismo, a través de la escala QUEST, la cual es una escala disefiada para
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evaluar la calidad de la funciéon de la extremidad superior en cuatro dominios (movimientos
disociados, prension, apoyos y reacciones posturales) en nifios con PC desde los 18 meses

a los 18 afos.

Cronograma con las diferentes fases del estudio

En la primera visita se citara a los sujetos en las instalaciones de la Escuela de Enfermeria 'y
Fisioterapia “San Juan de Dios”, para valorar si cumplen con los criterios de inclusién y
exclusién del estudio, mencionadas anteriormente. Una vez cumplidos dichos criterios, se
llevara a cabo la recogida de datos y la primera medicion. Al mismo tiempo, se realizara la

aleatorizacion, y cada sujeto sera incluido en uno de los cuatro grupos mencionados.

Una semana después, y durante las cuatro semanas siguientes, comenzara la fase activa del

estudio.

Grupo 1: Tratamiento convencional de fisioterapia mas Nintendo Wii™. Se aplicara el

tratamiento durante cuatro semanas, cada paciente recibira un total de 12 sesiones (12 horas)
de acuerdo a lo establecido en nuestro protocolo de intervencion, con un intervalo de 3
sesiones de 1h a la semana en horarios de Lunes Miércoles y Viernes o Martes, Jueves y
Sabado.

Grupo 2: Terapia Restrictiva Modificada mas tratamiento convencional. Se aplicara el

tratamiento durante cuatro semanas, cada paciente recibira un total de 12 sesiones (18 horas)
de acuerdo a lo establecido en nuestro protocolo de intervencion, con un intervalo de 3
sesiones de 1h y 30 minutos a la semana en horarios de Lunes Miércoles y Viernes o Martes,
Jueves y Sabado. Asimismo, el sujeto debera llevar la restriccién 5 horas al dia, todos los

dias.

Grupo 3: Tratamiento convencional. Se aplicara el tratamiento durante cuatro semanas, cada

paciente recibira un total de 12 sesiones (6 horas) de acuerdo a lo establecido en nuestro
protocolo de intervencién, con un intervalo de 3 sesiones 30 minutos a la semana en horarios

de Lunes Miércoles y Viernes o Martes, Jueves y Sabado.

Grupo 4: Terapia Restrictiva Modifica mas Nintendo Wii™. Se aplicara el tratamiento durante

cuatro semanas, cada paciente recibira un total de 12 sesiones (18 horas) de acuerdo a lo

establecido en nuestro protocolo de intervencion, con un intervalo de 3 sesiones de 1h y 30
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minutos a la semana en horarios de Lunes Miércoles y Viernes o Martes, Jueves y Sabado.

Asimismo, el sujeto debera llevar la restriccién 5 horas al dia, todos los dias.

Se citara de nuevo a los pacientes una semana después de la finalizacion del tratamiento para
la realizacion de la segunda medicién (post-tratamiento) y por ultimo, a los seis meses de la

finalizacion del mismo, para la tercera y ultima medicion.

Beneficios esperados de su participacion en el estudio

El objetivo principal del presente estudio es valorar la modificacion de los resultados de cada
una de las intervenciones en funciéon del momento de medicién y determinar en cual de ellas
se consigue una mayor eficacia en relacion al aumento de funcionalidad de la extremidad
afecta segun la escala QUEST en paciente con paralisis cerebral.

Por ello, los beneficios esperados tras la participacion en el presente estudio es un aumento
en el uso de la extremidad superior mas afectada.

Mencionar que el proyecto cuenta con el informe favorable de la Comision de Investigacion
de la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios” y el Comité Etico de

Investigacion Clinica del Hospital Universitario La Paz y el Hospital Universitario Nifio Jesus.

Confidencialidad

El tratamiento, la comunicacién y la cesidén de los datos de caracter personal de todos los
sujetos participantes se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal. De acuerdo a lo que establece la
legislacion mencionada, usted puede ejercer los derechos de acceso, modificacion, oposicion

y cancelacion de datos, para lo cual debera dirigirse al investigador principal del estudio.

Los datos recogidos para el estudio estaran identificados mediante un cédigo y solo el
investigador principal del estudio/colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y
con su historia clinica. Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo

excepciones, en caso de urgencia médica o requerimiento legal.

Solo se transmitiran a terceros y a otros paises los datos recogidos para el estudio que en
ningun caso contendran informacién que le pueda identificar directamente, como nombre y
apellidos, iniciales, direccién, n° de la seguridad social, etc. En el caso de que se produzca
esta cesion, sera para los mismos fines del estudio descrito y garantizando la confidencialidad

como minimo con el nivel de proteccion de la legislacién vigente en nuestro pais.
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El acceso a su informacién personal quedard restringido al investigador del
estudio/colaboradores, autoridades sanitarias, al Comité Etico de Investigacién Clinica y
personal autorizado por el promotor, cuando lo precisen para comprobar los datos y
procedimientos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los mismos de

acuerdo a la legislacion vigente.

Derechos del participante en relacién con la investigacién propuesta

o Derecho a la revocacioén del consentimiento y sus efectos. Especificandose el modo
en que el participante puede ejercer el derecho de retracto y a quién debe dirigirse
para ejercerlo.

o Posibilidad de contactar con los investigadores en cualquier momento de la
investigacion.

o Derecho a la revocacién del consentimiento en cualquier momento, sin tener que dar
explicaciones y sin que por ello se altere la relacion con su médico ni se produzca
perjuicio alguno en su tratamiento.

o Garantia de confidencialidad de la informacion obtenida, indicando la existencia del
fichero, la finalidad de los datos recogidos y destinatarios de dicha informacion. De
acuerdo con la ley vigente el usurario tiene derecho al acceso a sus datos personales,

asimismo, tiene derecho a su rectificacion y cancelacion

En caso de necesitar cualquier informaciéon o por cualquier otro motivo no dude en

contactar con el investigador principal del estudio.

MUCHAS GRACIAS POR SU PARTICIPACION

AD S PONTIE
. . I - < . UN\VERS‘D\ § ICl4
* (A Hospital Universitario q Hospital Infantil ICAI %895 ICADE
La Paz Universitario
SaludMadrid SaludVadrid  Nifio Jesus ORDEN HOSPITALARIA DE SAN JUAN DE DIOS C O M I L I_A S
[ Comunidad de Madrid ﬂ Comunidad de Madrid Escuela de Enfermeria y Fisioterapia
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ANEXO 5
Consentimiento informado

Titulo del proyecto

Efectividad de la Terapia Restrictiva modificada asociada a la Nintendo Wii™ frente al uso
de ambas de forma aislada en nifos con paralisis cerebral sobre la funcionalidad del

miembro superior

Investigador: Esther Morales Gallego

Paciente:

1. ¢Qué es y qué persigue este estudio?

Nuestro objetivo principal es valorar la modificacion de los resultados de cada una de las
intervenciones en funcién del momento de medicion y determinar en cual de ellas se consigue
una mayor eficacia en relacién al aumento de funcionalidad de la extremidad afecta segun la
escala QUEST en paciente con paralisis cerebral.

de forma aislada, y si su efecto se mantiene a los seis meses de finalizar el tratamiento.

La participacion es voluntaria, pudiendo abandonar el estudio en cualquier momento.

2. ;Como se realizara el estudio y lugar de realizaciéon?

Los pacientes con paralisis cerebral acudiran a la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San
Juan de Dios” (Ciempozuelos).

Se valoraran los criterios de inclusion y exclusién y se realizara la escala QUEST. Se rellenara
una ficha clinica con los datos del paciente, del nacimiento y factores relacionados con su
patologia. Durante las 6 semanas siguientes se llevara a cabo el estudio, volviendo a
realizarse el test acabadas estas semanas y 6 meses después de la finalizacion del estudio
para valorar si los resultados obtenidos se mantienen a medio plazo, una vez finalizado el

tratamiento.

3. Beneficios y riesgos
El estudio no supone ningun riesgo para los participantes. Con este estudio pretendemos

valorar si la combinacién de la Terapia Restrictiva Modificada mas el uso de la Nintendo Wii
es mas eficaz en el aumento de uso de la extremidad superior afecta segun la escala x en
pacientes con paralisis cerebral, que la Terapia Restrictiva Modificada y la Nintendo Wii de

forma aislada, y su efecto se mantiene a los seis meses de finalizar el tratamiento.
4. Confidencialidad de los datos e imagenes

De acuerdo con la Ley 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter Personal, los datos

personales que se requieren son los estrictamente necesarios y las imagenes obtenidas sélo
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tendran uso cientifico. Ninguno de estos datos e imagines serdn revelados a personas
externas. Su participacion es anénima, sin embargo, los datos estaran registrados en una lista
de participantes que sera guardada en la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de
Dios”. De acuerdo con la ley vigente tiene usted derecho al acceso a sus datos personales,
asimismo, tiene derecho a su rectificacion y cancelacion. Los resultados del estudio podran
ser comunicados a las autoridades sanitarias y, eventualmente a la comunidad cientifica a

través del congreso y/o publicaciones.

D/Dia. con DNI

He leido la hoja de informacion que se me ha entregado, he podido realizar las preguntas
necesarias y he aceptado voluntariamente Ila participacion de mi hijo/a
con DNI

en este estudio. Firmando abajo consiento en calidad de padre, madre o tutor legal que se

apliquen los procedimientos que se me han explicado de forma suficiente y comprensible.
Comprendo que puedo retirarme del estudio cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y
sin que esto repercuta en los cuidados médicos. Entiendo mi plan de trabajo y consiento en
ser tratado por un fisioterapeuta colegiado.

Declaro haber facilitado de manera leal y verdadera los datos sobre estado fisico y salud de
mi hijo/a que pudiera afectar a los procedimientos que se le van a realizar. Asimismo, decido,
dar mi conformidad, libre, voluntaria y consciente a los procedimientos que se me han

informado.

Firma padre, madre o tutor legal

ESTHER MORALES GALLEGO 02725349X

D/Dia. con DNI

Fisioterapeuta e investigadora de la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios”

, colegiado numero

declaro haber facilitado al sujeto y persona autorizada, toda la informacion necesaria para la
realizacion de los procedimientos explicitados en el presente documento y declaro haber
confirmado, inmediatamente antes de la aplicacion de los mismos, que el sujeto no incurre en
ninguno de los casos contraindicados relacionados anteriormente, asi como haber tomado las

precauciones necesarias para que la aplicacion de los procedimientos sea la correcta.

Firma fisioterapeuta
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Cumplimentar en caso de renuncia a la participacidén en el estudio

Mediante el presente escrito, comunico la decisién de abandonar el proyecto de investigacion

en el que estaba participando mi hijo/a

con DNI y que se indica en la parte superior de este documento.
Fecha...................... Firma padre, madre o tutor legal
Fecha...................... Firma fisioterapeuta
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ANEXO 6

Solicitud al Comité Etico de Investigacion Clinica (CEIC)

D/Dfia. ESTHER MORALES GALLEGO con DNI 02725349x colegiado numero

Fisioterapeuta e investigadora de la Escuela de Enfermeria y Fisioterapia “San Juan de Dios”

con domicilio social en AVDA. DAROCA 47 ATICO 2. 28017 (MADRID)

EXPONE:

Que desea llevar a cabo el estudio Efectividad de 1la Terapia Restrictiva

acuerdo con la legislacion vigente en Espafia y siguiendo las normas éticas
internacionalmente aceptadas (Declaracién de Helsinki), el estudio se realizara tal y como se

ha planteado, respetando dichas normativas.
Por lo expuesto,

SOLICITA: le sea autorizada la realizacién de este ensayo cuyas caracteristicas son las que
se indican en la hoja de resumen del ensayo y en el protocolo.
[l Primer ensayo clinico con un PEI
[1  Ensayo clinico posterior al primero autorizado con un PEI (indicar n® de PEI)
[1  Primer ensayo clinico referente a una modificaciéon de PEI en tramite (indicar n® de
PEI)
[1  Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en una nueva indicacién (respecto
a las autorizadas en la Ficha Técnica)
[1 Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en nuevas condiciones de uso
(nuevas poblaciones, nuevas pautas posoldgicas, nuevas vias de administracion...)
[1 Ensayo clinico con una especialidad farmacéutica en las condiciones de uso
autorizadas

Ensayo de bioequivalencia con genéricos

O
@/ Otros

66



Para la cual se adjunta la siguiente documentacion:

4 copias del protocolo de ensayo clinico.

3 copias del Manual del Investigador.

3 copias de los documentos referentes al consentimiento informado, incluyendo la hoja
de informacion para el sujeto del ensayo.

3 copias de la Pdliza de Responsabilidad Civil.

3 copias de los documentos sobre la idoneidad del investigador principal y sus
colaboradores.

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

Firmado:

El Promotor.
D/D® ESTHER MORALES GALLEGO

En Madrid,a .......de ................ del 201....
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ANEXO 7

Escala QUEST (Quality of Upper Extremity Skills Test)

Instrucciones generales

El tiempo de prueba total, incluyendo la administracion y el puntaje, debe ser de

aproximadamente 45 min.

1.

El nifio debe estar vestido con una camiseta de manga corta, en la cual puedan verse

los codos facilmente.

2. Cuando se utiliza una mesa durante la evaluacién, esta debe estar por encima de la
altura de la cintura.

3. El nifio debe sentarse en una silla con las caderas y las rodillas en angulo recto y los
pies apoyados sobre una superficie, suelo o reposapiés.

4. El nifio no debe usar ningun dispositivo en las extremidades superiores durante las
pruebas.

5. Facilitar los movimientos mediante estimulacion verbal, juguetes, demostracién y / o
manejo del nifio segun sea necesario. El nifio debe demostrar la posicion requerida
sin ayuda fisica.

El nifio debe mantener la posicion por lo menos 2 segundos.
El orden de la administracion se puede cambiar para adaptarse al nifio y al terapeuta.
Si un nifno tiene una contractura fija, la posicion de la contractura debe ser considerada
la inicial.

Equipo

Cuarto tranquilo

Hoja en blanco

Silla y/o sistema de asientos

Mesa justo por encima del nivel de la
cintura

Cuatro cubos de una pulgada

Vaso

Lapiz o lapiz de tamafio normal

Puntuacion

Cheeriors partidos en cuatro
Colchoneta

Banco pequeiio (opcional)

Manual QUEST / hojas de puntuacién

Juguetes, titeres, burbujas

La puntuacion debe introducirse en cada cuadro de puntuacion, incluso si el item no se ha

testado (es decir, si, no, no se ha testado). Se debe hacer todo lo posible para completar la

evaluacién completa.
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Para cualquier item que el terapeuta no esté seguro de la respuesta del nifio o piense que el

nifo esta casi haciéndolo, la puntuacion debe ser NO.

Scoring Key:

v = Yes (able to complete item according to specification) Yes = 2 points
X = No (can not or will not complete item) No =1 point
NT = Not Tested (not able to administer item) NT =1 point

Each abnormal movement in posture section = -1 point

El nimero de items que reciben una puntuacién si (v'), no (X) o no testada (NT) se suma en
la parte inferior de cada pagina y al final de cada seccién de la prueba. Estos resumenes se
transfieren a la hoja de puntuacién QUEST y se calculan las calificaciones. Debido a que el
sistema de puntuacién utiliza 1 y 2, las puntuaciones iniciales oscilan entre 50 y 100. Estas
son estandarizadas para variar desde cero (o por debajo de cero en la seccién de agarre)
hasta 100 usando la férmula en la hoja de puntuacion. Esta puntuacion resumida se transfiere

al frente de la medida. Si una seccidon completa no se realiza, no hay ninguna puntuacién para

QU E|S||T

ODuality of Uppen Extremity Shills Teat

Carol DeMatteo, Mary Law, Dianne Russell, Nancy Pollock, Peter Rosenbaum, Stephen Walter

esa seccion.

Child’s Name: Date: Time of Day:
year/month/day

Evaluator: Age: years months

Testing Conditions:

Room

Seating

(e.g., insert)

Table

(e.g., cutout)
Orthotics

(e.g., splints/AFOs)
Others Present
(e.g., parent)

Score Key
v = Yes (able to complete item according to specification)
X = No (can not or will not complete item)

NT Not Tested (not able to administer item)
If a complete section is not tested, insert NT in summary score

MAKE SURE THERE IS A SCORE ENTERED IN EVERY SCORING BOX

SUMMARY SCORE (transfer from QUEST Scoring Sheet)
A DISSOCIATED MOVEMENTS
B: GRASPS
C: WEIGHT BEARING

D: PROTECTIVE EXTENSION

U

SUM OF SCORES FOR EACH SECTION TESTED
TOTAL # OF SECTIONS TESTED

TOTAL SCORE =

© 1992 DeMatteo, Law, Russell, Pollock, Rosenbaum, Walter
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ANEXO 8
Hoja de recogida de datos

| DATOS PERSONALES
Nombre y apellidos

Fecha de nacimiento

Teléfono de contacto

Cadigo de identificaciéon

[0 Grupo 1: Tratamiento convencional de fisioterapia mas
Nintendo Wii™

Grupo [0 Grupo 2: TMIRm mas tratamiento convencional

[J Grupo 3. Tratamiento convencional

[0 Grupo 4: TMIRm mas Nintendo Wii™

| HISTORIA CLINICA

Diagnostico médico

Antecedentes
personales

Ayudas técnicas

Medicacion
Otros
MEDICIONES
PRE dd/mm/aa
POST dd/mm/aa
Medio plazo dd/mm/aa

La plantilla Excel® en la cual se extrapolaran los datos recogidos en la tabla anterior, junto

con el grupo al que pertenece y con cada momento de medicion sera de la siguiente manera:

TIEMPO DE MEDICION
CODIGO INDENTIFICACION SEXO EDAD TIPO DE INTERVENCION PRE POST A % PLAZO
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ANEXO 9

Cronograma del estudio
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